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RESUNEN
I.- ANTECEDENTES

El Proyecto de Fortalecimiento de 1los Laboratorios
Veterinarios para la Produccién y Control de Vacuna Antiaftosa
Oleosa, periodo 1990 - 1998, surge como respuesta a la
solicitud presentada por el Director del Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical (INHMT), Leopoldo Izquieta Pérez
del Ministerio de Salud Pdblica (MSF), & las Autoridades del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), para 1la
identificacién de fuentes de financiamiento, de
aproximadamente §&/. 88°500.000, necesarios para innovaciones
tecnoldégicas a ser incorporadas para la produccién de vacuna
antiaftosa oleosa en 1los Laboratorios Veterinarios (LV),
dependientes del INHMT/MSP.
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El IICA - Ecuador, en atencidn a una solicitud de cooperacidn
técnica formulada por el MAG, ofrece formular un Proyecto que
contemple aspectos institucionales, tecnolégicos, financieros
y econdmicos, que constituyan 1la base de sustentacidn de
decisiones sobre la solicitud presentada por el Director del
INHHT.
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Bajo la direccién y coordinacién del IICA, se integra un
equipo de trabaio conformado. por. técnicos de 1la Unidad de

- Andlisis de Folitica (UAP) y Frograma Nacional de Sanidad
Animal (PNSA) del MAG y LV del INHMT, que proceden desde
Diciembre/88 a la formulacidn del Froyecto.
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II. EL PROYECTO
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PARTE A: JUSTIFICACION.-

L.

La falta de vacuna antiaftosa, constituye factor limitante de
materializacién de los compromisos asumidos por el Gobierno
Nacional, en el contexto Sub-regional Andino y Hemisférico de
erradicacién de la fiebre aftosa, enfermedad que ocasiona
fuertes pércidas econdmicas al sector ganadero de los paises.
En Ecuador se estiman las pérdidas anuales entre 500.000 y 1
millén de dblares.
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La oferta de vacuna hidroxido saponinada por parte de los LV,
revela up déficit creciente, asi de 1°750.000 dosis promedio
anual fabricadas en la década del 70, se reducen a 850.000
durante los dltimos 5 affos, hecho que resulta contradictorio
al incremento de la demanda del bioldgico para prevenci6én de
la enfermedad en la poblacién bovina, que crece anualmente en
alrededor del 3x.
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Frente a esta situacidn el PNSA ha debido importar este tipo
de biolégico de Colombia, en un volumen de 1°3%0.000 dosis y
por un valor de US$ 353.6446, durante el periodo 1979-85. A
partir de 1984, procede a importar VACUNA ANTIAFTOSA OLEOSA
desde Brasil, suministrada por el Centro Panamericano de
Fiebre Aftosa (CPFA). A 1la fecha las importaciones suman
2°100.000 dosis por un monto de US$ 457.773.

Actualmente el pais, como el resto de palses suramericanos,
basa la estrategia de inmunizacidén en el uso de vacuna oleosa,
por la wmejor y wmds larga inmunidad que confiere, por la
reduccién del numero de aplicaciones en la vida del animal y
por la consiguiente reduccidén de costos, tanto para el sector
ganadero como para el sector oficial, aspectos comparativos
favorables rnn respecto a la vacuna convencional.

Para la préxima década el FNSA, tiene previsto la demanda de
2°'746.800 dosis de vacuna hidroxido saponinada y 17°837.600
dosis de vacuna oleosa, para erradicacion de la enfermedad. De
no incorporarse a los LV la tecnologlia de produccién de esta
dltima vacuna, su importacién significaria el egreso de
alrededor de 6 wmil millones de sucres. Esta perspectiva
configura y agrava la situacién de dependencia tecnoldgica’y
econdmica del pais, con respecto a la capacidad de produccidn
nacional de este biolégico.

Se identifican como determinantes de esta situacidn, problemas
de orden INSTITUCIONAL de los LV, asociados a 1la falta de
jerarquia para la toma de decisiones técnico-administrativas
de cardcter ejecutivo-gerenciales y la falta de autonomia y
flexibilidad en el maneio FINANCIERO, agravado por la insufi-
ciencia de recursos propios, que 1les permita cubrir costos
para reposicién y mantenimiento de equipos e instalaciones y
para adquisicion oportuna de materias primas, necesarias para
emprender y continuar de forma continua y sistemdtica los
procesos de produccién y control, no sdédlo de 1la vacuna
antiaftosa, sino del resto de bioldgicos elaborados en los LV.

Esta situacién se encuentra influenciada por la dependencia

_ADMINISTRATIVA de los LV al INHMT, cuyas prioridades politico-
operativas guardan estrecha relacién con el 4mbito de salud
humana, wmientras los LV identifican su afinidad con las
politicas de salud animal inscritas al MAG y viabilizadas a
través del PNSA.

FARTE Bs LA PROFUESTA.- ’

Se orienta al FORTALECIMIENTO INSTITUCIONAL de 1los LV en los
6rdenes administrativo-financieros, tecnolégicos y econémicos,
de forma tal que wviabilice los procesos de produccién y
control de vacuna antiaftosa, en calidad y cantidad contem-
pladas en el marco nacional y continental de erradicacién de
la enfermedad.
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El fortalecimiento institucional previsto, permitird potencia-
lizar la produccién de otros bioldgicos de uso veterinario y
bhumano, asi como el control de calidad de insumos pecuarios,
tanto de produccién nacional como importados.

El fortalecimiento ADMINISTRATIVO-FINANCIERO, aparece condi-
cionado a la toma de decisiones politicas superiores (MSP-
MAG), alrededor de tres alternativas:

- Abrir una cuenta especial en el Ranco Central a nombre de
los Laboratorios Veterinarios, para depdésito de los
valores recaudados por concepto de venta de vacupas y
antigenos, que serdn manejados directamente por la
Jefatura de los LV, o

- Facultar al PNSA para que liquide la cuenta de biolégicos
a los LV, mediante el pago en insumos, equipos o materia-
les solicitados por éstos, o

~ Trasladar a 1ns LV del MSF al MAG en calidad de ENTIDAD
ADSCRITA funcionalmente integrada al PNSA, 1lo cual
permitird mejorar los nexos de integracién y coordinacién
interinstitucionales. g

En el orden TECNOLOGICO, y supeditado a la implementacién de
una de las alternativas antes sefraladas, el fortalecimiento
se relaciona con el financiamiento extra presupuestario de
§/. 79°'941.900,00 destinados a:

-~ Reparacién de equipos e instalaciones por un valor de §/.
7°210.000,55

~ Cubrir costos de reparacién e importacién de un equipo
emulsificador de vacuna antiaftosa DONADO por el Centro
Panamericano de Fiebre Aftosa (CFFA)-Brasil, que alcanza a
la suma de S/. 12°500.000,00 (La cotizacién comercial de
este equipo es de S/. 74°'926.645,00 aproximadamente).

- Importacién de la tapa del tanque de mezcla final y envase
de la vacuna, cotizada en §/. 7°290.385,00.

~ Provisién de un stock de materias primas para el proceso
inicial de produccidén de vacuna antiaftosa, estimados en
S/. 37°'941.500,00.

=~ Cubrir costos de control externo de 1los primeros lotes
nacionales de vacuna antiaftosa, en Brasil y/o Colombia, a
un costo de S/. 5°000.000,00

- Importacién de dos equipos ELISA, uno para 1los LV de
Guayaquil y oatro para los LV de Quito, para diagndstico y
estudios serolégicos del virus de la fiebre aftosa,
estimados en §/. 10°000.000,00.
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El costo total del Proyecto alcanza a 1.241,5 millones de
sucres, de los cuales, 1los fondos extrapresupuestarios
solicitados representan el 6,43%. Los ingresos por concepto
de venta de vacuna antiaftosa, se estimap en aproximadamente
1.911 aillones de sucres, que servirdn como fondo rotativo
para impulsar y mantener los procesos productivos de los LV,
asl como contribuir a cubrir costos de operacién del PNSA en
las campafras de vacunacién. La tasa interna del Froyecto,
superior al 50X, revela la conveniencia técnico-financiera
del mismo.

La estructura financiera del Froyecto, segin fuentes de
ingreso y egreso previstas, garantiza el fortalecimiento
ECONOMICO de los LV y en el contexto de la economia nacional
le significaria al Estado Ecuatoriano, el ahorro de-
US$10°'746.7746,00 que deberia destinarlos a la importacién de
17°836.400 dosis de vacuna antiaftosa, necesarias para el
periodo 1990 - 1998.

PARTE C: BASES PARA LA FUESTA EN MARCHA, SEGUIMIENTO,
EVALUACION Y AJUSTES DEL PROYECTO.-

Constituye este capitulo el instrumento gerencial del
Proyecto, incluye las actividades previas a su ejecucidn
(Julio-Diciembre 1989), asi como aquellas referidas a su
implementacion y desarrollo (FPeriodo 1990-1998) e indicado-
res de evaluacién de las metas del objetivo especifico e
impacto previstos en el Proyecto.

La operatividad del Proyecto se sustenta en la asistencia
técnica de Organismos Internacionales de Cooperacidn y en el
afianzamiento de los nexos de integracién interinstitucional
de las Entidades vinculadas con el 4rea de Salud Animal y
Salud Fublica Veterinaria.
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Laboratorios Veterinarios: Funciones actuales
segun divisién técnica - 1989

Laboratorios Veterinarios Regionales: Distribucidn
del personal a nombramiento - 1988

Laboratorios de Guayaquil: Distribucién de
personal a nombramiento y contrato, seqin wunidad
técnico-administrativa ~ 1988

Laboratorios Veterinarios: Distribucidn de equipos
para producciéon de vacuna antiaftosa - 1989

Laboratorios Veterinarios: Valor de inventario y
depreciaciéon de equipos de produccién y control de
vacuna antiaftosa - 1989

Laboratorios Veterinarios: Costos de reparacién de
equipos de produccidén y control de vacuna
antiaftosa - 1989

Seminario Taller "Red de Laboratorios Ecuador®

Requerimientos presupuestarios para la elaboracidn
de vacuna antiaftosa oleosa. Periodo 1990 - 1998

Costo Equipos

Costos de las substancias utilizadas en la
produccidn de vacuna antiaftosa oleosa. Ferilodo
1990 - 1998

Requerimientos de substancias para la produccién
de vacuna antiaftosa oleosa. Periodo 1990 - 1998

Costos de control de calidad de la vacuna
antiaftosa oleosa. Feriodo 1990 -~ 1998

Lostaos de produccién, almacenamiento y control de
calidad de la vacuna antiaftosa oleosa-Oferta CPFA
Periodo 1990 ~ 1998 ‘

Costos de produccidén, almacenamiento y control de
calidad de 1la vacuna antiaftosa oleosa. Oferta
EXPORLEX Periodo 1990 - 1998

Costo de materias primas para 100.000 dosis de
vacuna antiaftosa oleosa.
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Costos de animales y alimento para control de
calidad de la vacuna antiaftosa oleosa por lote
de control

Costos indirectos de produccién, control y
almacenamiento de vacuna antiaftosa oleosa

Depreciacién de construcciones y equipos

Costo de envase y almacenamiento de vacuna
antiaftosa oleosa por dosis

Ingresos de 1la produccidn de vacuna antiaftosa
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Fuentes y usos de fondos para produccién de
vacuna antiaftosa oleosa

Cdlculo de 1la Tasa Interna de Retorno del Froyecto
de Produccién de Vacuna Antiaftosa Oleosa.

Costo de importacidn de vacuna antiaftosa oleosa.
Periodo 1990 - 1998

Costos comparativos de la vacuna antiaftosa
oleosa nacional e importada. Feriodo 1990 - 1998






I v I

1

9.C

9ID

9?.E

9.F

10

i1

13

14

Costos de animales y alimento para control de
calidad de la vacuna antiaftosa oleosa por lote
de control

Costos indirectos de produccién, control y
almacenamiento de vacuna antiaftosa oleosa

Depreciacién de construcciones y equipos

Costo de envase y almacenamiento de vacuna
antiaftosa oleosa por dosis
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Ingresos de la produccién de vacuna antiaftosa
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Fuentes y usos de fondos para produccién de
vacuna antiaftosa oleosa

Cdlculo de 1la Tasa Interna de Retorno del Proyecto
de Produccidén de Vacuna Antiaftosa Oleosa.

Costo de importacidn de vacuna antiaftosa oleosa.
Periodo 1990 -~ 1998

Costos comparativos de la vacuna antiaftosa
oleosa nacional e importada. Feriodo 1990 - 1998
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PROYECTO DE FORTALECIMIENTO DE LOS LARORATORIOS VETERINARIOS

PARTE A:

PARA LA PRODUCCION Y CONTROL DE VACUNA ANTIAFTOSA OLEOSA

ECUADOR 1990 - 2

PRESENTACION Y JUSTIFICACION

1. IDENTIFICACION

1.1

1.8

Programa : SALUD ANIMAL

Area temdtica de concentracidn en la que se ubica el Froyecto:s V.
Ambito Geogrdfico: ECUADOR Sede: Guayaquill

Tipo de Froyecto:

Nacionals X

Fecha de Inicio: 1990 Término: 1998 Duracidn: 8 afros
Version del documento: Original: X

Financiacién de:

B R e WY T T
~241.2Q

Fecha de preparacién: Diciembre 1988 - HMHayo 1989

ELABORACION:

Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura,
IICA - Ecuador.

Unidad de Andlisis de Foliticas, UAF - PMAG

Frograma Nacional de Sanidad Animal, FNSA - MAG

Laboratorios Veterinarios, LV - INHMT
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ANTECEDENTES
2.1 Origen

El 25 de Octubre de 1988, el Director del Instituto HNacional de
Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta Férez" (INHMT) del
Ministerio de Salud Pablica (MSP), solicita al Director del Frograma
Nacional de Sanidad Animal (FNSA) del Ministerio de Agricultura vy
Ganaderia (MAG), desarrollar gestiones ante las autoridades superiores
del HMAG, a fin de identificar fuentes de fipanciamiento para
complementar los recursos tecnoldégicos que demanda la produccién de
vacuna antiaftosa con adyuvante oleoso en los Laboratorios
Veterinarios (LV) de Guayaquil, en cantidad y calidad adecuadas para
fortalacer el control de esta enfermedad que afecta a la ganaderia
nacional.

La solicitud de financiamiento, que alcanza a un monto global de
us¢ 177.000, (5/. 88°500.000), se refiere a:

~ Compra de emulsificadores y tapa del tanque de mezcla final y envase
de vacuna,

- Cubrir costos de reparacién y mantenimiento de los equipos exitentes
Vs

- Compra de un stock de insumos requeridos para la fase inicial del
proceso de produccidn.

e agrega que los recursos econdmicos destinados a este fin , serdn
recuperados a través de la venta del bioldgico y constituirdn un fondo
rotativo que permitird financiar a futuro, y de manera continua, los
programas de produccidén de vacuna antiaftosa.

En atencidn a lo expuesto, el 29 de noviembre de 1988, el
Subsecretario Administrativo del HMAG, solicita al Instituto
Interamericano de Cooperacidn para la Agricultura en Ecuador (IICA),
el asesoramiento técnico para fundamentar las gestiones de apoyo
orientadas al financiamiento requerido para la produccidn de Vacuna
Antiaftosa Oleosa, en los Laboratorios Veterinarios (LV) del INHHWT,
dado que el control de 1la Fiebre Aftosa constituye una de lac
prioridades de la politica agropecuaria nacional

El 9 de diciembre de 1988, el Director del IICA en Ecuador responde
favorablemente a la solicitud, compraometiendo la cooperacidon técnica
mediante la formulacidn de un proyecto que estudie alternativas para
fortalecer la produccién de vacuna antiaftosa oleosa. Fara el efecto
se fijaron términos de referencia especificos que contemplan aspectos
y andlisis institucionales, tecnoldgicos, financieros y econdmicos
conducentes a plantear alternativas viables que orienten a la toma de
decisiones para superar el déficit de la produccidon de este biolégico.
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e 2.8 fustiones realizadas
i
El1 IICA, en el marco de accién del Frograma V de Salud Animal,
- o contempla la instrumentacién de la Red Interamericana de Laboratorios
- . - d¢  Salud Animal, que integra a los laboratorios de los palses de
América Central (LABCENTRAL), 1las Antillas (LABANTILLAS), Area Andina
-— © (LABRANDINA) y Sur América (LABSUR), a fin de promover el intercambio
tecnolégico, para enfrentatr conjuntamente el problema que representan
- las . enfermedades animales, en los procesos de produccion,
transformacién e intercambio de alimentos de origen animal a nivel
- hemisférico.
-— La conformacidn de la Red Interamericana, implica, en secuencia, la
estructuracidn de las Redes Nacionales y Regionales. En este contexto,
— el IICA - Ecuador y el PNEA, realizaron una evaluacidon de los
- Laboratorios Veterinarios Macionales (1), que destaca entre otros, los
. +. 'y siguientes factores limitantes, asi como las agciones especificas a
. o *2sarrolladas para superarlos: -.
—“'! {ES LIMITANTES - ACCIUNES-IE: FICAS
:.'.c . o i i‘[ ) .
- :asa disponibilidad 5.1~ Concentrar) irizar en los
- bioldgicos y reactivos L.aborator ifw:. Veterinarios de
' : .para diagndstico Y Guayagquil, - el Centro Hacional
- - prevenciédn de viertas Froduccion i de  WBiol6gicos y
- entfermedades. Reactivos, su fortlalecimiento y
e habilitacion.
— 9.2~ Elaborar un Froyecto Coyuntural

para raforzar y mejoray  la
- _ producridn de Vacuna {leosa
' Antiaflosa.

9.3~ Estadiar y proponer un mecanis-
-— mo administrativo que le permi-
' ta producir pioldgrcos y
- ‘ ' reactivos en Jlao cantidad,  ca-
- Vidad, y toniinuidad que el
pals necesita.
-— . o : Y4 Estudiar y proponer un
o mecanismo  que les  permita a
- . loe LV el mancio y uso de los
— ' fondos gencrados por venta de
. vacunas y servicios precstados.
- . 6. Limitada capacidad de 6.1- Que el FNSA desarrolle un  Fro-
. ,Ecuador, para la yacto nara el establecimicnto
- o constatacion de calidad de de uh lLaboratorio HNacional de
- ’ 4 bioldgicos Y quimico- Control de- Biologicos y
s Tarmacos veterinarios. tiudmico-Farmacos  wvevnrinarios.
- . , . 6.2~ E1 t'-'r'r.)ywcto .incluim Apoyo
T b X . tecnoldgico, capacitacidon de
= g, ' personal y elaboracién de
- SR ’ 5 . dispositivos legales ¥
P _ administrativos para realizar
- S la constatacion de caiidad de
L R - los productos veterinarios que
= e Ge expenden  en el mercado
- - L nacional . ‘
-
- 3
-
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Cabe agregar a lo anterior, 1la reunién mantenida el 2 de Febrero de
1989, por el Seffor Ministro de Agricultura y Ganaderia, en los
Laboratorios Veterinarios de Guayaquil, con autoridades regionales del
MSF , del IHMT y representantes de la Agencia Internacional de
Desarrollo (AID), para comprometer esfuerzos técnicos y financieros
encaminados a solucionar el déficit de la produccién de biolédgicos de
uso veterinario, en el espiritu de la concertacidn interinstitucional
promocionada por el actual gobierno.

FROBLEMA ESPECIFICO

3.1 . Ocurrencia e impacto de la Fiebre Aftosa

La existencia de la F.A. es reconocida en América desde hace mds de
,100 affos. En Ecuador se identifica por primera vez en 17%, desde

o entonces su ocurrencia es de cardcter endémico.

'

’

~!,"“ . o

Es&a enfermedad, que antes’ de su control 51s+emﬁt1¢o diesmaba 1la

: 5 ganaderia nacional, hoy en virtud de las accioned dnsarrnllada: por el

Estado y el Sector Privado,' ocasiona pérdidas Wfslca' mznores en los

”tanlmales. Sin embargo, su-impacto econémico y' sor141 per515te y se

:materializa en la disminucion de la rentabllldad de los. _productores,
poﬁque ocasiona pérdidas fisicas directas, mediante la reduccién de la
.+ produccién de carne y leche, menor capacidad reproductiva y mayor

" mortalidad. Asi por eiemplo, se estima que si una vaca prefrada enferma

de FA, tiene una probabilidad de abortar del 20% y si estd en

‘lactacién una reduccién del 15% de su produccién anuali; en bovinos de
-engarde pierden un 15% de su peso y sufren un retrazo de 3 meses para

equipararse a los animales sanos. En porcinos, ovinos y caprinos su
impacto es variable, asociado a abortos y muertes <ohre todo en recien

natidas (2).

.Entre las pérdidas indirectas, el mayor periuicio economico de 1la
‘enfermedad se presenta en las restricciones al comercio internacional
'de animales, productos y subproductos de palses afectados con destino

a paises libres, lo cual constituye limitante de los esfuerzos de
integracidn econdmica Regional Andina y hemisférica.

e
o

A las " pérdidas sefraladas, se agregan los costos de vacunacién vy
tratamiento de animales enfermos sufragados por el sector ganadero vy
él gasto piblico destinado a los programas sanitarios de prevencién y

‘fcontrol. (3)

En'el pais las pérdidas econdmicas directas ocasionados por la FA. en
la. dltima década, se estima en un promedio anual de $80 mil y 1 milldn
de ddlares americanos (4). A estas se agregan el gasto publico,
- representado por el presupuesto del FNSA para el control de la
enfermedad que alcanza a US$% 1°400.000,00 y el gasto de los ganaderos
en la compra de vacuna antiaftosa de us$ 300. 000,00 promedio anual.

Es decir estos costos bajo las actuales condiciones de control de la
enfermedad, deberdn prolongarse indefinidamente. Se.trata pues de una

"importante cantidad de esfuerzo puiblico y privado gue a futuro en su
- inmensa mayoria podria ser reorientado a otros usos si se orradicara

la enfermedad.
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3.2 Folitica y estrateqia de contrel de la Fiebre Aftosa

For resolucidn de la V Reunién de Ministros de Agricultura y Ganaderia
y Salud de las Américas (RIMSA V), realizada en Washington en Abril de
1987, 1la Organizacién FPanamericana de la Salud (OFS) a través del
Centro Fanamericano de Fiebre Aftosa (CFFA), y con la participacidn
de los paises, ha formulado el "Flan Continental de Erradicacion de la
Fiebre Aftosa" que abarca 3 etapas de ejecucién, la primera de ellas
que incluye el periodo 1989-1994, destinada a la proteccidén de 4reas
libres ya existentes y a la creacién de nuevas dreas libres, como paso
previo a la erradicacién en las dos etapas siguientes (1995-2009).

El diseffo del Plan Continental basado en las modalidades regionales de
comportamiento de la enfermedad y su relacidén con la organizacién
productiva-econdmica de la ganaderia consta de 3 Proayectos Regionales:

tnca del Flata, Area Andina y Area Amazonica.- !

! ) ‘
i obietivos del Proyecto Andino se refierén el incremento de la
ipanibilidad de carne y leche y al meioramiento de la eficiencia
moémico-social de la actividad ganadera, a ser alcanzada por medio
‘una estrategia de accidén que, entre otros aspectos, se sustente en
. - afianzamiento institucional de los Frogramas de Sanidad Animal
‘existentes en los paises, en el refuerzor de las instancias de
coordinacidn al interior de 1los mismos, interinstitucional e
intersectorialmente, tanto desde el punto de vista nacional como
internacional. . Los componentes programdticos incluyen como aspecto
“fundamental, la produccidn, control de calidad, conservaciéon vy
distribucidn de wvacuna antiaftosa, aspectos criticos y de atencién

prioritaria cuando referidos a nuestro pais.

. El  Ecuador se integra al Froyecto Andino, mediante la ejecucidn de 4
Subproyectos Zonales, diferentes entre si dada su connotacién
epidemiolégica-productiva:

‘- Litoral norte : Frovincias de Esmeraldas, Manabi y Cantan  Santo
' ‘ Domingo de los Colorados '

Litoral Sur t PFrovincia de Guayas, Los Rics y parte baje de El
Oro.

Frontera Ecuatoriana-Colombiana : Frovincias de Carchi e Imbabura en
' Ecuador\ Dpto de Marifro y Futumayo
en Colombia.

- Frontera Ecuatoriana-Feruana t Provincias de Cafrar, Azuay, Loia y

parte alta de El Oro en

" Ecuador\Deptos. de Tambes y Fiura
' en Feru. !

' N '

La estrategia de accién incluye el uso de Vacuna Antiaftosa Oleosa
« para cubrir la Regidn Litoral, endémica primaria a la ocurrencia de la
enfermedad, durante los 2 primeros affos de ejecucion del Froyecto, al
término de 1los cuales se espera se haya logrado 1la produccidn

\ nacional de este bioldgico.

' .
- 'EY presupuesto de Ecuwador, como componente del Flan Continental
W






alcanza a US$ 11.4 millones, de los cuales 4 millones estidn suietos a
financiamiento externo y serdn destinados a cubrir bdsicamente gastos
de operacién, de los cuales adolece el FNSA, dada la crisis econbmica
que afecta al pals (9).

El trdmite de financiamiento global del Flan Continental, cuyo
presupuesto asciende a US$ 236 millones, 90 de ellcs por financiarse,
serd objeto de discusién ante organismos financieros internacionales,
durante la préxima Reunidén Interamericana de Ministros de Salud vy
Agricultura (RIMSA VI), a realizarse en Washington D.C., del 24 al 28
de Abril 1989. '

Superar los limitantes asociados a la produccién nacional de Vacuna
Antiaftosa 0Oleosa y de esta manera afianzar 1os nexns de cooperacién
. interinstitucionales entre el PNSA y los LV, responsables por la
A apl;cac1dn y la produccién de este bioldgico respect1vamente, se
RN .pftltuyn en el condicionante central del éxito del obietivo nacional
Vcontlnental de erradiccién de la F.A. '

~7”*’La contr1buc16n del pals al logro de los obaet1do s sefralados, baio las
‘actuales circunstancias y de no mediar toma de decisiones
oportunas, resulta dificil’ en atencion a factoras limitantes referidos
précisamente al déficit de producciéon de vacuna -antiaftosa, a la
:,g'"'f' 1nex15tenc1a de. un Organismo Oficial de Control de Calidad del
Bloléglco y a la falta de integracién y coherencia interinstitucional

| S opara la eiecucion de la politica de Sanidad Animal, baio
»oem ' responsabilidad de dos Carteras de Estado, las de Agricultura y Salud,
— dg las que dependen en su orden, el PNSA y LV.
‘lt
(- 3.3 Produccidn actual de Vacuna Antiaficsa
r"‘ . ' Los LV del INHMT de Guayaquil producen Vacuna Antiaftosa inactivada
b “"bivalente A-0, tipo Frenkel, que es utilizada por el PNSA para la
Ce prevencién y control de la enfermedad en la ganaderia bovina del pais.
rLﬁ. '2 A - | aeriodo de inmunidad conferido por este bioldgico es de 4 meses.
B e
LT’?' N . El1 volumen promedio anual de produccién, durante el periode 19270-79,
- -'53 ' ha, sido de 1°966.107 désis, el que para el periodo 1980-88, se reduce
R .4 1°142.457 , en razén de la drdstica disminucidon que se opera a
S 4;; ! ! partir de 1984, en cantidades que no sobrepasan las 850.000 ddésis
L_ o0 s 0 JaRoe






LABORATORIOS VETERINARIOS: produccién de vacuna antiaftosa

Hidroxido - Saponinada 1970 - 1988

ARDS DOSIS FROMEDIO / ANUAL

1980

] 1970 -1979 15°661.073 1°566.107

1°105.580
i 1961 1°654.780
1982 1'835.860
1983 1°635.290
1984 795.250
- . 1985 . B40.350
J‘ |ori1986 T, 762.350
e ,§¢ij if ;1967 ! , 803.350 S
o ‘»,;~ . ; i 1.1.986 849.300 T
! N . . -«l,L i .
o 19901— 986 ; 110°282.110 C Ty 17142.457
v 1970 t. 1988 23°943.181 N 17365.431
..; v " l . .
FUENTE: Laboratorios Veterinarios INHMT.
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ELABORACION: IICA

la tendencia decreciente observada, influye, dada la estructura

orgdnico~-funcional de los LV, las siquientes aspectos:

A

La falta de recursos presupuestarios destinados a la adquisicidn,

‘reparacion y mantenimiento de equipos.

b.

La falta de recursos presupuestarios para el abastecimiento de
materias primas, muchas de ellas de origen extraniero, en
volimenes adecuador a las previsiones anuales de produccidn.

| La dependencia de la tecnologia de produccidn de la vacuna tipo

Frenkel, vinculada a 1la obtencidn de epitelio 1lingual de los
Camales de Buito y Guayaquil, 1los que no siempre garantizan una
dindmica regular y continua de faenamiento de animales.

La falta de recursos presupuestarios para cubrir costos de colecta
y transporte del epitelio lingualg como ilustracién cabe
seffalarse, que desde Diciembre /88, hasta Abril /89, se bhalla
suspendido el envio de epitelio desde G@Quito a Guayaquil, por
insuficiencia de fondos del INHMT para cubrir los costos de

" .transporte aéreo. :

.E1 rechazo de lotes finales de vacuna que no logran aprobar los

controles internos de calidad exigidos. En sintesis limitaciones

- de orden institucional, tecnoldgico y financieras de los LV,

determinan el déficit de la produccidn de Vacuna Antiaftosa, que
en Wltimo término son los principales factores que imposibilitan
91 logro de 1los objetivos nacionales vy continentales de
erradicacidon de la enfermedad.

l. '






3.9 Importacién de Vacuna Antiaftosa

] Frente a la insuficiencia e irregularidad en la oferta de Vacuna
nntiaftosa nacional, el FNSA se ha visto en la necesidad de proceder a
importar Vacuna Hidroxido Saponinada desde Colombia, de la Empresa

:] Colombiana de Froductos Veterinarios VECOL 8.A., a precios superiores
a los del mercado nacional, en ocasiones emergentes derivadas de  la
pcurrencia de la enfermedad; parecida actitlud se han visto obligados

:] a practicar los ganaderos a través de sus Asociaciones o
individualmente, lo cual y en no pocos casos, ha dado lugar al
"comercio informal" de la vacuna, sin controles de calidad, ni

:] técnicas de manejo y conservacién adecuadas.

Durante el periodo 1979-85, el FNSA registra 1la importacidn de
000 dosis de vacuna hidroxido-saponinada, por un monto de US$
646. ‘

;ir de 1984 el FNSA, inicia un cambio de eatt&tégii en el control
F A, incorporando el uso de Vacuna 01905&,‘9Uﬁ%nistrada por el
t:.Panamericano de Fiebre Aftosa (CFFA), de 610 de 'Janeiro Erasil

C , vacuna que ofrece un periodo de inmunidad mds prdloﬁgado que la

. . .ldo-saponinada, esto es &6 meses en animales menores de 2 afos de

" . +edad’ y un affo cuando estos sobrepasan los 2 ands de edad, comenzly su

aplicacidén en las ganaderias del Cantdn Santo Domingo de los Colorados

l;‘; y .. en .la actualidad cubre las explotaciones especializadas en la

. actividad lechera, localizadas en 1las Frovincias de Cotopaxi,
Sy
v -
S——
5 o

. Pichincha, Imbabura y Carchi.

. " De 150.000 dobsis importadas en 1984, han pasado a  600.000 en la
actualidad. El1 total de dosis importadas durante el perliodo 198488

‘¢ ‘asciende a 2°100.000 y a un costo de US$ 657.773.
f? \ ‘ ECUADOR: Importaciones de Vacuna Antiaftosa
‘ - 1979 - 1988
i V. Hidroxido- Saponinada V. Oleosa
=y, anos No. Désis uss No.Dosis  US$
[ i " . +
f4 1979 500.000 89.820
. oo198p 300.000 60.000
o1ser - - -
o P LT Ve . - . i,
_— 1983 50.000 17.500 - -
- 1984, 300.000 134,268 150,000 45,000
-, 1985 200.000 52.058 350,000 1132000
Lo 9ee - - 400.000. 125,703
e 1987 - - 600.000  188.155
' i 1988 - - 600,000  186.715
- .
— TOTAL +1°350.000 353.646 2°100.000  457.773
= .. FUENTE: FNSA
. ELABORACION: IICA
[
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El éxito demostrado en campo por esta vacuna, materializada en una
s6lida proteccién inmunitaria de la poblacidén vacunada, asi como en la
reduccién del ndmero de aplicaciones en las unidades animales y hatos
ganaderos, se traduce en una demanda cada vez mayor por parte de los
sectores productivos, lo. que impacta consiguientemente en la
reduccidén del mercado de la vacuna hidroxido-saponinada de produccién
nacional.

Fara los 2 prdximos el FNSA tiene prevista la importacidén de 1°000.000
de ddésis anuales y por un valor de aproximado US$ 320.000/afro, de
manera de incorporar paulatinamente las ganaderias de las Frovincias
de Manabl y Esmeraldas, al Area sometida a vacunacién oleosa, al
término de los cuales se espera se haya desarrollado la capacidad de
produccién nacional de este bioldgico y con ello la posibilidad de
integrar progresivamente al resto del pais a esta estrategia de
inmunizacién, generalizada ya en la mayoria de palses de América del
Sur.

_}}5 Demanda-oferta de vacuna antiaftosa

En el marco de la politica nacional y continental de la erradicacion

/de la F A, el FNSA tiene previsto implementar una estrategia de accién

basada en el wuso y aplicaci6on de vacuna hidroxido-saponinada vy
oleosa, en atencidén a las formas regionales de produccién ganadera y

L ecosistemas epidemiolédgicos identificados.
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‘La demanda de vacuna hidroxido-saponinada alcanza a 2°746.800 dodsis
para el periodo 1990-93 y la de oleosa a a 17°837.400 para el periodo
1990-98, affo de referencia de erradicacion de la FA en el pais.

ECUADOR: Demanda-oferta de Vacuna Antiaftosa
Feriodo: 1990-2000
(miles de ddésis)

Afros Vacuna Hidroxido-saponinada Vacuna Oleovsa
' Demanda Oferta % Demanda Oferta
1990 1049.5% 1049.5 100 1451 .8%X¥ - -
© 1991 1078.9% 1079.9 100 1700. 1%%% - -
1992 304 .3%xX 304.3 100 2531, 6%%XxX - -
*1993 313.1%% 313.1 100 2605, 2%Kk% - -
1994 - - - 2993.7%%xkxx - -
. 1995 - - - 3089.9 - -
1996 - - - 1637.9 - -
1997 - - - 1073.6 . - -
1998 - - - 550.8 - -
1999 - - - - - -
2000 - - - - - -
e 1
“TOTAL : 2746.8 . 3117.4 - 71 17837.4 . - -
. "Notas: » ,
N Guayas, Los Rios, E1 Oro ¥X¥Xx Centro Norte Andino y Lit

X% Centro-5ur Andino y Amazonia Xkx¥% Todo =21 pals
*¥x Centro Norte Andino y Manabi y Esmeraldas

FUENTE: INEC, Poblacién bovina 19873 CONADE, TC Z.9%4.
ELABORACION: IICA






La oferta de vacuna nacional, hidroxido-saponinada, podria ser
cubierta en su totalidad por los L V, dada su capacidad de produccidn
demostrada en affos anteriores y si se supera los factores limitantes
actuales. Sin embargo la oferta de vacuna oleosa estd supeditada a su
importacién, en razéon de que los LV no disponen de los equipos vy
tecnologia necesarios para la produccién de este tipo de vacuna.

Las 17°'837.600 dbésis de vacuna oleosa, requeridas para el periodo
1990-98, tomando como precio de referencia US$ 0.32/ddsis del CFFA-
Brasil, se estima significard el egreso de US$% 5°708.032.

Esta situacidén configura un problema de dependencia técnica y
econbmica, que de no estar mediada por un Organismo de Cooperacidn

';Técnica Internacional, como el CPFA, se tornaria mucho mds critica, si
‘qe. considera que los precios internacionales de la vacuna oscilan en

alrededor de US$ 1.0 por désis, lo cual significard una salida de

5_@19?9@5 de aproximadamente US$ 17°837.600 para el mismo.periodo.

] BT
w—i
! .". ‘; ,’ ‘ P
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L . ' : . . }
De' ‘persistir el déficit de produccidn de vacuna - antiaftosa, tanto
; hidroxido-saponinada como . oleosa, se agravard la dependencia

. \
acondmica, vinculada a las, crecientes necesidades de importaciod de

' bioldégicos, aspecto que resulta contradictorio con la aftual situacién

de la economia nacional, bajo cuya dindmica no es posible asequrar la
canalizacién permanente de recursos hacia esta finalidad.

Asi la falta de vacuna antiaftosa, se constituye en factor critico
para la contribucién nacional, el logreo de los objetivos y matas
contempladas en el Flan Hemisférico de Erradicacién de 1la Fiebre

Aftosa.

4. PROBLEMA GENERAL

4.1 De orden institucional
" 4.1.1 Evolucién histérica de los LV

El origen funcional de los actuales Laboratorios VYeterinarios, se

 remonta al . afro 1945, a través del denomidado Instituto de

Investigaciones Veterinarias de la Divisién de Ganaderia del
Ministerio de Economia. Su sede fue la capital de la Republica y entre
sus fuciones estaban la investigacién, diagndstico, produccién ¥
control de biolégicos de fabricacién nacional y extraniera.

Afros mds tarde, en 1954, mediante Decreto Ejecutivo, se crea en la
ciudad de Guayaquil y bajo la dependencia de la Dircccidn de Ganaderia

+y t Veterinaria del Ministerio de Economia, el Instituto de

JInvestigaciones Veterinarias del Litoral, asigndndole 1los fondos
generados por la venta de sementales importados por el Estado, para la
implementacidén y operacidn del Instituto.

Er 1959, el Ministerio de Fomento expide la primera Ley de Sanidad

Animal, en la que se delega a los Institutns de Investigacién
Veterinaria de 1la Sierra y Litoral, funciones de control de los
procesos de importacidén, comercio, elaboracidn, almacenamiento Yy
aplicacién de productos biolégicos y quimico-fArmacos.

10






Mediante Decreto Ejiecutivo, en 1948, se transfieren al Centro de Salud
Pecuaria (CSF), entidad adscrita al Ministerio de Agricultura vy
Ganaderia, los "Laboratorios de la Sierra y de la Costa".

El 24 de Octubre de 1970, por disposicidén legal, se crea en
substituciéon del Ministerio de Agricultura y Ganaderia el HMinisterio
de la Froduccién, se suprime el Centro de Salud Fecuaria y se
transfiere al Ministerio de Salud los Laboratorios Veterinarios con su

. presupuesto de operacidén y personal técnico y administrativo.

El- devenir histérico de 1los LV , muestran durante sus 29 afros
iniciales de vida, una estrecha relacidn funcional con las Carteras de
Estado responsables del desarrollo agropecuario del pais, las que
desde la década de los affos 60 ponen enfdsis en el control de la FA,
- tr.vés del CSP cuyas funciones son asumidas luego por el Frograma
1al de Control de la Fiebre Aftosa (FPCFA) hoy denominado FNSA.
mbargo a partir de los affos 70 pasan a depender del MSP con el

iito de  fortalecer las acciones de Salud , Piblica , Veterinaria

wdas a la prevencién de las enfeérmedades: zoorosicas
imisibles de 1los animales al hombre), pera debilité&ndose en

1 su integracién con lag politicas de Salud .Animal, diferentes en

AL icbnnotacidn y lugar de prioridades frente al 4dmbito de la salud

" humana.

4.1.2 Dependencia y relaciones institucionales

El 4 de febrero de 1971, se expide la Ley para el funcionamiento de
los L.V, como unidad técnico-administrativa dependiente del INHMT de
la ciudad de Guayaquil, ratificdndole sus funciones de diagndstico e
investigacién, control de productos biolégicos, quimico-farmacetticos
y alimentos de uso veterinario, asi como de produccidn de vacunas vy
antigenos.

Sin embargo hasta 1983, el INHMT no contaba con una Estructura vy
Reglamento Orgdnico Funcional de derecho, que le permita viabilizar y
coordinar sus funciones en general y los de los L V en particular.

En 1984, se trata de superar esta deficiencia, mediante Resolucién
Ministerial, que establece el Regqlamento Interno Orgdnico y Funcional
del INHMT, el que de la misma forma, en abril de 1987, es sujeto de
rectificacién. Este dltimo Acuerdo seffala al IWHMAT, como entidad

sede en Guayaquil (ORGANIGRAMA 1) sin que contemple nexo alguno de
integracién con el FNSA ‘

La nueva estructura operativa del INHMT, contempla le existencia de
dos Subdirecciones: la de Salud Humana y la de Salud’ Animal, esta

"1 dltima en substitucidn de la denominacién de L V.

El concepto de Salud Animal, concebido a partir del accionar técnico-
administrativo "como el coniunto de actividades encaminadas a lograr
la mayor capacidad potencial de produccidn animal” (4), ba surgido
como primer elemento de desacuerdo de fondo, en el intento actual de
proceder a la formulacién del Reglamento Orgdnico Funcional de 1la

11
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nueva estructura del INHHT, puesto que se considera a ésta, como
funcidn especifica de otros organismos del Estado (HAG & través de la
Direccion de Desarrollo Gapadero y Frograma Hacional de  Sanidad
Animal) y las de los L VY, como apoyo y complemento permanente y activo
de la mizma. Se arqumenta ademis, que la denomipacidn de Laboratorios
Veterinarios, estipulada mediante Decreto Ejiecutivo no puede ser
suprimida por Acnerdo Ministerial.,

La situacidn dezcrita refleia probablemente, una débil conszistencia
institucional que repercute negativamente en las concepciones, armonia

y filosofia de trabaio.

4.1.3 Organizacidn estructural y funcional

Los Laboratorios Veterinarios (Subdireccidn de Salud Animal) cuentan
con 4 Divisiones: diagnéstico, control sanitario, produccion e
investigacién a nivel central y upidades de diagnédstice para las
regiones de la Sierra y Amazonla en Quito y para la Zona Austral en
Cuenca.

La ausencia o deficiencia d un soporte legal que acompan® y norme la

vida institucional, tanto del INHMT en general como de los LV en
particular, ha determinado el ejercicio en estos dltimos de acciones
derivadas de la concepcidn, interés y necesidades muchas veces de
orden personal, antes que institucional, 1o que ha repercutido en una
meior y mayor consolidacion e integracidn intra e interinstitucional.
El Reglamento Interno del INHWT, expedido en el 24, no ha logrado
contrarrestar esta situwacién, dado su cardcter extrermadamente general,
que nn considera las especificidades y tratamiento particular que
demandan los Laboratorios.

Baio la situacidn 2xpuesta, los LY realizan funciones que se
identifican con 1la denominacidn de sus 4 divisiones: diagndstico,
produccidn de bioldgicos, control sanitario & investigacidng en el
finexn 1 se indican las principales acciones desarrolladas por cada una
de ellas.

De las actividades seffaladas, en el 4rea de las rommosis, s destacs
el diagndstico y produccidn de vacuna antirridbica de uso  lLumann vy
animal, el vresto de actividades hacen jelacidn bisicaments con  la
sanidad y produccidn animal, es decir constituyen una herramicenta de
Vigilancia Epidemioldgica de las enformpdadez: gue afeckban a2 la
poblacidén ganadera del pals, cuva dindmica ¥ proceso de
intensificacién productiva incorpora nuvevos cuadreos patoldgices, que
reclaman la innovacidn y adopcidn de modernss  tecnolaglas

de
- diagndstico,perspectiva que se avisora como desfavorable, dada 1la
las

‘desarticulacién  entre laz prioridades del Area de walud humsna y

de salud animal.
1

La mayor vinculacidn
explica seguramente
ﬂgggiA se encuentran
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En el Area de Sanidad Animal, se destacan el diagndstico de
enfermedades vesiculares vy la produccidn de vacuna antiaftosa tipo
Frenkel que cobra particular vigencia a partir de 1973, afro en que se
expide un Acuerdo Interministerial entre Agricultura y Salud FPdblica,
mediante el cual se asigna a los LY del INHMT, 1la responsabilidad de
la produccién y control de eficacia de este bioldgico, en las
cantidades y condiciones requeridas por el Frograma Nacional de
Control de 1la Fiebre Aftosa, creado mediante Decreto Eijecutivo en
] 1972, el mismo que se responsabiliza por su distribucidn y aplicacién.

La funcién referente al abastecimiento adecuado de biolégicos vy

. medicamentos para el control de las enfermedades de impacto en las
‘ ‘poblaciones humana y animal, asignada a los Laboratorios de INHMT, es

. ratificada recientemente, mediante Convenio de Cooperacién
'f‘Ihterinstitucional, firmado el affo pasado, eptre los Ministros de
,j{ﬁAercultura y de Salud, para el control de las enfermedades zoondticas
.y juen el Ecuador. o
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5 3,1.4 Dotacion de personal "h

" Los LV, cuentan a nivel nacional con 78 funr1onarios a nombramiento,

i'de los cuales 58 (74%) corresponden a los Laboratos 'Regionales del
Litoral (Anexo 2).

Los Laboratorios de Guayaquil disponen de &7 funcionarios a
~nombramiento y 104 a contrato; de los primeros uno asume funciones
directivas, como Jefe de Laboratorios, 40 Hicrobidélogos , en su

-

mayoria Médicos Veterinarios, 3 asistentes de Laboratorio, 10
asistentes administrativos y 3 con denominaciones varias. Del personal
a contrato, la mayor parte cumple laborares de auxiliares de servicio
(72) en bioterios, establos, bodegas, etc., como auxiliares de
"Laboratorio (18) o como choferes, guardianes, conseries, etc. (Anexo

. d)-

Ot
d

-

La Divisién de Froduccién, es la que mayor ndmero de personal
_registra, 23 a nombramiento, de los cuales 21 son microbidlogos, y 52
a contrato.

La Divisidén de Control Sanitario, donde se realizan las pruebas de
calidad de los productos obtenidos en la Divisidn de produccién,
cuenta con 7 microbidlogos.

o

e En general 1la dotacidn de personal técnico y auxiliar se considera
satisfactoria para el desempefto de las funciones de produccién vy
' ‘ control de vacuna antiaftosa.

v ikg{yg( , %'El personal técnico de estas Z Divisiones en casi su totalidad, ha
;'gﬁk:rr 1‘i'ﬂr'ecibido cursos de adiestramiento en el exterior, en aspectos
, ,;; . " esp?cififos relac?onados con su 4drea de trabaio, sin embargo la
I ,posible incorporacién de nuevas tecnologias, deberd insistir en este
—] ~ L. 1 'taspecto. '
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4.1.5% Organizaciones profesionales y de trabajadores

Existen dos Organizaciones Gremiales, sustentadas legalmente, a nivel
tde los LV de Guayaquil: la Asociacién de Frofesionales y la Asociacion
de ' Trabajadores, integrada esta dltima en casi su  totalidad, por

.personal a jornal, afiliada a la Federacién de Trabajadores Libres del

Guayas (FETLIG) y a 1la Central Ecuatoriana de Organizaciones
$indicales Libres (CEOLS).

Miembros de la Asociacién de Frofesionales forman parte a la vez, de
la Asociacién de Frofesionales del INHMT, filial de la Confederacion
de . Servidores FPablicos del Ecuador (CONASEF). De la misma forma,
miembros de la Asociacidn de frabajadores participan del Sindicato de
Trabajadores y Asociacidn de Empleados y Trabaiadores del INHNWT.

":Finalmente, personal administrativo de los Laboratorios se integra a
i+ -la: Asociacién de Empleados Administrativos del ‘INHMT, segiun el
! /siguiente esquema: ’

b
)

)

TR Dy ' "" '..

;o0 LABORATORIOS VETERINARIOS - v INSTITUTO NACIOMAL DE HIGIEME
: ; ’-f:a,-":. ‘)=°..=================:=:== ':==::'.-::==::::-::-.:=:.::::-_-.===.==!-====,==,._:._.:
.+ Asdciacién de ~-—---mmmmmoe ---» Asociacién de Frofesionales

"% PHofesionales : '
AR H :

Asociacibn de =szzzoro---------# Sindicalo de Trabaiadores.

Trabajadores TSt ss~~-p Asociacidn - de Empleados y
Trabajadores.

Personal Administrativo ---=---- » Asociacion de Empleados

Administrativos.

La fAsociacidn gremial anotada, ocasiona frecuentemente la paralizacion
de actividades que vrepercute negativamente en los procesos de
produccién, control sanitario, diagndstico e investigacién de los
Laboratorios. Esta situacién se inscribe en el problema nacional de la
sindicalizacién del Sector Fdiblico, tema sobre el cual el Gobierno
Nacional ha motivado un amplio debate para la bisqueda de soluciones.

4.1.6 Presupuesto y financiamiento

El presupuesto del INHHMT, se estrucura a partir de dos Tfuentes
financieras principales: asignacidn fiscal ¢ inarezos  proepios.  Hu
eiecucion se realiza bajo un Frograma y dos Subprogramas  cuyas
denominaciones son: Frograma de Administracidn General, Subprograma I
Salud Humana y.el Subprograma II Salud Animal.

i 'La codificacién del Frograma y los dos Subprogramas se basan en  la

e%}ructura administrativa que mantiene el [nstituto.
El flujo financiero del INHMI, referido a la asigmacidn fiscal, opera
‘mediante transferencias de allicuotas presupuestarias realizadas desde
el Ministerio de Finanzas y Crédito Fablico (FMICF), para cubrir
principalmente sueldos y salarios, no siempre con la oportunidad vy
agilidad deseabless la recuperacion de los ingresos propios,

, or;Qipados por la venta de bioldgicos y prestacién de servicios
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~ torrespondientes al periddo 1982 - 88.

'

AL

varios, se realiza desde la Cuenta Unica del Tesoro Nacional No.
0111-000.46, a la cual son depositados por los acreedores, entre ellos
el FNSA, para de ahi, previa solicitud al MFCP ser asignados a la
Cuenta Especial No. 021100.62 que mantiene el Instituto en el PRanco
Central del Ecuador.

En el fluio Financiero del INHMT, las ventas de bioldgicos son
convertidas con vrapidez en efectivo, lo que permite reinvertir
facilmente en cualquier actividad del Instituto.

Importantes incrementos se han dado en los ingresos propios y de
subvencidén fiscal, en los afros 1982 a 1988, en una relacién 4.3 veces

superior.

A continuacién se presenta el detalle de los ingresos anuales

INGRESOS DE INHMT 1982 -88 b

;t@ﬂ;ﬂ  (Miles de sucres) Lo
ARD . INGRESOS T
APROBADOS EFECTIVOS P

82 207.527 202.269 51.47
83 245.881 253.194 102.97
84 . 292.603 : 307.122 104.94
85 396.463 391.633 98.78
86 399.045 512.425 128.43
87 716.076 £74.774 91.23
88 957.331 874.984 91.40

X 45%2.275 459.484 100.035

FUENTE: Divisién Finaciera INHMT,Guayaquil 1986
ELAEBORACION: UAF

Como se. puede apreciar en el cuadro anterior, los ingrescs efectivos
fueron levemente superiores por el incremento de los fondos propios
como se detalla posteriormente en el cuadro de Fuentes de Ingresos, en

el que se puede observar un incremento equivalente al 9.17% apual, en

pomedio.

Los ingresos efectivos de los affos 3, 84 y B4, mayores que los

' programados, determinan que los ingresos efectivos en promedio, sean

superiores en un nivel minimo. En los otros afos de la serie en
e$tudio, se observa que son inferiores.
t

El , presupuesto efectivo del INHMT ha tenido un Indice de crecimiento

anual de aproximadamente el 55% ,que le ha permitido atender los

.ihcrementos de sueldous y salarios y el aumento de los precios de los

insumos, mds no mejorar la capacidad operativa del Instituto. En
efecto, cuatro affos, el 37X del perido en estudio, tuvo ingresos

ihferiores a las asignaciones aprobadas.
v
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Comparando con los ingresos efectivos promedios, tres affos los superan
en tanto que los otros cuatro affos son inferiores.

De total de Ingresos aprobados para el INHHMT, el 29% aproximadamente
corresponden al Subprograma Salud Animal (LV).
, siguiente cuadro:

Fuente de Ingresos del INHMT 1982 1988

—

(Miles de sucres)

] El .detalle de 1las fuentes de ingresos del INHMT se presenta en el

" ARD Asignacion Fiscal Ingresos Fropios
. ,i{ R “Aprobado Efectivo K Frogramado Efectiva n
N .:ng%7.926 172,963 97.21 29.401 e fj29.306 99.00
Slkfff\211.381 220.551 103.15 34.500 © | 32.643 94,62
4 - ..258.103 263.574 102.12 34.500 , ., 43.548 126.23
5. ?ff335.263 340.938 101.69 61.200 T 50,695 82.83
iy 86;W,f.'304.845 431.908 141.648 94,200 " B0.517 85.47
:] . B7 . 616,576 950.449 89.28 9%2.500 124.30% 124,93
Tni 88 ©. 843.531 725.837 86.05 113.800 149.147 131.06
] £ 392.518 386.606 98.49 66.757 72.880 109.17
. ’( - 8410 t - - 16-0 -
-:] Déficit - 5.912 - - - -
Superavit - - - - 6.223 -

-

FUENTE: bivisién Financiera INHHMT Guayaquil -- 1989
ELABORACION: UAFP - MAG.

Los ingresos presupuestarios provienen en promedio de 1la subvencidn
fiscal en wun 84% y de ingresos propios el 16%. La mayor <subvencidn
fiscal porcentual de los ingresos propios se produce en el affo 88 y la
menor participacién en el affo 85, situacidn que determina que se
reasignen fondos para el afvo 86.

Mientras 1la subvencidén fiscal se cumple en el 9R.49%, 1los ingresos
propios participan en el 109.17%. El presupuesto fiscal arroja un
déficit de S/. 35°912.000 en tanto que los ingresns propios presentan
un superavit de S§/. 6°223.000, que le permite equilibrar los gastos
o programados. \
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La ejecucién presustaria anual del INHMT y los LV se presenta a
continuacidn:
Gastos Presupuestarios del INHMT y LV 1982 - 1988
(Millones de Sucres)

ARD INHMT LV
82 201.445 i 54.164
83 251.919 65.357
84 310.587 87.294
85 393.135 107.962
86 494 .667 125.776
87 700.114 185.133
88 665.238 300.020
~. X, Gastos 431,300 ' 132.243
¥ oXiIngresos 459.486 . 134.95%
H l:‘.’.'(,
_Ejecucién (%) o 94 N 98

FUENTE: Divisién Financiera INHMT Guayaquil 1989
ELABORACION: UAP - MAG

- Comparando los. ingresos con los egresos, cuyo detalle anual se

“presenta en el cuadro siguiente, se observa un gasto total equivalente
al '94% guedando un superavit del 6% en tanto que los LV presentan un
superavit del 2%, que equivale a S/. 2'712.000 apuales, en promedio.

El superavit es aparente y contradictorio a 1la real situacién
financiera del INHMT. Las asignaciones fiscales no satisfacen las
aspiraciones institucionales por cuanto son menores a las solicitadas.

El presupuesto es asignado en base a la experiencia que tienen los
analistas del Ministerio de Finanzas, sobre la capacidad operativa del

. Instituto. Por otra parte la asignacién presupuestaria no es ejecutada

en su totalidad por falta de diligencia administrativa para proponer y
conseguir reformas presupuestarias para transferir fondos de partidas
con disponibilidad hacia otras con fondos agotados.

'bel ldesembolso total realizado por el INHHMT, aproximadamente el 31%
corresponde a los L V, que representa tres puntos mds en relacion al

presupuesto apraobado.

A continuwacién se presenta un desglosze del gasto en capital y
corriente de los LV, correspondiente al primero el 6% y al segundo el
94%.  Se debe vrelievar que el gasto de capital de los Lavoratorios
‘Veterinarios corresponden al 100% de los gastos efectuados por el
INHMT, por ese concepto.
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! FUENTE: Divisién Financiera INHMT, Guayaquil 1989.

» - ELABORACION: UAP - MAG. . -

"En, relacién al origen de los fondos presupuestarios de los LV,

Ejecucién Presupuestaria de los Laboratorio Veterinarios
(Millones Sucres)

Afro Capital Corriente Superavit

Monto % Monto %4 Deficit
1982 3.527 6.51 50.639 93.49 4,362
1983 1.797 2.75 63.540 97.2% 1.623
1984 1.402 1.61 85.882 98.39 -8.455
19895 12.396 11.48 25.566 £8.52 15.041
1984 6.926 5.51 118.850 94.49 6.074
1987 10.384 5.61 174.749 94.39 - 9598
1988 18.886 6.29 281.134 93.71 143

7.903 .98 | 124.340 94,02 2.713

N
HE
.

corresponden el 92% a la Subvencidn fiscal y el restante 8% a ingresos
propios, generados por la venta de vacuna antiaftosax y la prestacién
de servicios, como andlisis de alimentos, diagnédstico e inscripcion de
productos de uso veterinario, entre otros.

En el affo 83 encontramos la menor participacién porcentual con el
5.06%. En cifras absolutas, 1988 presenta la mayor recaudacién que
constituye la seqgunda participacién porcentual, yendo de mds a menos.
Los ingreso por venta de vacuna antiaftosa, no presentan variacidn
durante el periodo 1982-85, presentando un incremento en los affos 84
al 88 de un 25% al 75% respectivamente, explicables por el aumento de
los precios de venta del biolégico. Representa el 45% de los ingrescs
propios y el 5% de los ingresos totales.

En el cuadro inferior constan los ingresos anuvales de acuerdo a las
fuentes de fondos:

Fuentes Financieras del Presupuesto de los Laboratorios Veterinarios

(Millones sucres)

Afro Subvencién Fiscal Ingresos Fropios Total
Monto % Monto % Fonto a
1982 91.423 94.94 2.743 9.04 54,146 100
1983 58.663 89.75 6.694 10.25 A5.3557 100
1984 81.369 93.22 3.9215 6.78 7.284 100
11985 101.234 93.77 6.728 6.23 . 107.962 100
1986 17.758 93.63 8.018 6.37 125,776 100
1987 170.141 93.90 14.992 8.10 185.133 100
1988 275.766 ?1.31 26.254 8.49 302.020 100
X. 122.336 92.31 10.192 7.69 132.528 100

'"FUENTE: Divisién Finaciera INHMT, Guayaquil 1989.
ELABORACION: UAF - MAG
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En base a lo expuesto se pueden establecer algunas conclusiones:

1. Los LV, dada la estructura técnica, administrativa y financiera,
' no tienen autonomia o flexibilidad en el maneio presupuestario,
que responda a su dindmica y especialidad funcional.

2. El presupuesto del INHMT, y de los LV, si bien muestra un
incremento substancial a partir de 1985, estd destinado
bdsicamente a cubrir las remuneraciones de personal y no deja
margen propuesto, etc.

3. Los ingresos propios del INHWMT, generados por las ventas de
.vacunas de uso veterinario producidas en los L V, se reinvierten
en gastos corrientes y de capital de todo el Instituto.

.a8 actividades de produccidn de vacuna y de control de calidad no
.ienen presupuestos conocidos. Mo se contabilizan separadamente
05 gastos operativos. El personal, administrativamente estd
‘epartido en actividades, pero operativamed}b realiza acciones
rarias propias de los LV. o

o existen estudios sistemdticos de costos de produccion de
biolégicos que permitan’ regular la recuperacién adecuada de estos
ingresos, a pesar de existir, para la vacuna antiaftosza, un Manual
disefrado especificamente para el efecto y que puede ser
referencial par los otros (7).

6. No hay criterios ejecutivo financieros empresariales.

4.2. De orden tecnoldgico

4.2.1 Tecnologia de produccion de Vacuna aAntiafinca

La vacuna producida actualmente en los L V, es inactivada bivalente
(A-0), obtenida por el método Frenlel, que conzisie en la roplicacion
del virus aftoso en células de epitelio lingual de hovinos y adsorvido
luego sobre hidroxido de aluminio -~ Nl (OH)3 - y saponina, e
inactivado finalmente por etilenimina (EEL).

Esta técnica, contempla las siguicntes fTases:
a, Produccién de Antigeno (Ag)

Es reconocido que el virus de la FA e¢s un mal inmunéqgenc, de ahi
‘que el aislamiento, seleccidn y mantenimiento de las cepas virales
que van a integrar la vacuna, constituye el preceso fundamental y
. condicionante de la calidad de la vacuna antiaftosa.
1
‘d 'For otra parte, las cepas vacunales dada wu  alta veriabilidad
" "deben poseer las siguientes caracteristicas:
a. Cobertura inmunogénica para las cepas predominantes en 1la
regidn donde se aplicard la vacuna.
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b.' Alta capacidad de replicacién en ol método usado para la
produccién del antigeno (Frenkel, cultivo de células en
suspensidén o en monocamadas, etc.),

Hantener la estabilidad durante el proceso de produccién
(produccidén del antigeno, inactivacidn, formulacién, etc) y

almacenamiento del producto final, y

d. Ger dominantes, antigénica e inmunogénicamente.

Estas premisas constituyen, sino un problema, ¢l aspecto bhasico
objeto de refleccién cientifica, relacionade con la tecnologila
actual y futura de produccién de este hioldgico en Ecuador.

n

Y. . El CFFA, Laboratorio de Referencia de las Américas en el

. : ‘..diagndstico y caracterizacidn del virus de la FA y en el control

calidad de la vacuna antiaftosa, en su politica de cooperacién

cnica con los palses, selecciona continuamente cepas virales

e. presenten buena correlacidén inmunoldgica con las variantes que

tuan en campo y posean buena cobertura  inmunologica Y

tabilidad; mantiene, un banco de sueros y antigenos para

aluacion inmunoldégica de las vacunas producidas, asl como para

. “la .elaboraraciodn de vacunas para situaciones de emergencia
R derivadas del aparecimiento de nuevos subtipes virales.

———
-~

Ak

" Froducto de esta investigaciones el CFFA en un trabajo coniunto
con los laboratorios productores , suministra a los varios palses
afectados por los virus 0 y A, principalmente las cepas 01 campos
y A24 Cruzeiro, para ser incorporadas a la vacuna antiaftoza, en
atencidn a sus caracteristicas inmunolégicass &35 wds actualmente
se encuentra empefvado en unificar, a nivel de Sudamérica, el uso
de cepas virales para los procesos de produccion y  control  de
vacuna antiaftosa (8).

Py
d  d L

Cn este aspecto se observa gue la integracion » relacyon  de
intercambio tecnoldgico y de informacidn entre los LMV y CFFA, no
ha sido consistente y demanda desarrollar acciones para su
fortalecimiento.

fisl los LV en el pals utilizan las cepas 01 Ecuador y w44 Fouador,
aisladas de bovinos afectados naturalmente pom la enterncdad  on

. campo, que luego de estudios seroldgicos y patoldgicos =2 lax
adapta para la replicacion en células vivas de explantados de
epitelio 1lingual de bovinos, obtenidos en pequenos  Joceles de
colecta instalados en los Camales de Quito y Guayaquil.

, Las células epiteliales son mantenidas e sobre wida artifocial en
, s medios de cultivo, a 1os que e agrega roio Jenvi come i cedor
v, . . ' de FH. -

o A las  células vivas se agregan cepat  de  wviiuvs  anliatlozo, o
tanques Frenkel, que permanecen  @n o aygitecidn o oxdy
constantes, por 18 horas el virus 01 y 20 para ol ald,

G5V AN

ond o o
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Una vez producida la replicacién viral, se agrega cloroformo para
eliminar  impurezas y se separa por centrifugacidén los restos del
substracto. En esta forma se obtiene una suspensidn virica que se
somete a controles bacteriolégicos, FH, titulo infectante vy
fijacidn de complemento.

Si la suspensidn virica alcanza los standares técnicos

recomendados pasa a la etapa de inactivacidn.
b. Inactivacién

La suspensién viral obtenida, pasa a los tanques de
inactivacién, donde mediante el uso de BEI, se suprime la
capacidad de replicacidn viral por accidn sobre su genoma,
manteniendo intacta su cdpside proteica. Se toman 1luego
muestras para controles bacterioldgicos, fisico-quimicos y de
no infectividad, este dltimo realizado en ratopes lactantes.

[
]

. Uso de adyuvantes S

A los antigenos o series viricas inactivadas se agregan Al
(OH)3, que retiene y libera lentamente €l Ag en el punto de
inoculacion y 1la saponina que actua directamente sobre las
células inmunitarias, logr&ndose asi efectos potenciales sobre
la calidad y duracién de la respuesta inmunitaria. Se afrade
finalmente glicerina y merthiolate como indicadores de

estabilidad y pureza.

El producto terminado es envasado y sometido a pruebas de
control a nivel del Departamento que para el efecto existe en
los L V.

La técnica sefralada presenta las siguientes restricciones vy
limitaciones: :

a. La dependencia del proceso a la disponibilidad de epitelio
lingual para replicacidn del virus aftoso, en los Camales
de Quito y Guayaquil cuyo funcionamiento es de cardcter
irregular e inestable.

b. E1 costo de colecta y transporte del epitelio desde los
Camales a las LV.

t. Los riesgos de una mayor contaminacidn de los epitelios en
los lugares de colecta.

d. La corta duracidén de la proteccidn inmunitaria conferida
por la vacuna, de solo 4 meses en bovinos. Esto determina
un ndmero alto de vrodeos del hato ganadero para la
vacunacidn, lo cual altera el maneio productivo normal de
los mismos, situacién que en las FReqgiones Litoral vy
Amazonica resulta impracticable, dado que la vacunacién

o

solo es posible realizarla 2 veces al afo, esto es al
inicio y final de la época de lluvias.
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. de elaboracién (9).

. 4

~4.2.2. Control de calidad

+E1 control de calidad, es seguramente el aspecto mids importante vy

trascendental del proceso de produccién de la vacuna antiaftosa, cuya
‘finalidad es garantizar que el bioldégico una vez liberado inmunice a
los animales vacunados, sin provocarles reacciones indeseables.

Segun las recomendaciones del CFFA, organismo de referencia
internacional de produccidén y control de vacuna antiaftosa, 1la
responsabilidad de control en los paises deberla recaer en el Servicio
Oficial, con independencia jerdrquica y con autoridad suficiente para

- adoptar las decisiones referentes al control de vacunas (2).

Los controles de calidad deben incluir dos aspectos: el control
interno, de responsabilidad del laboratorio productor, que acompafra a
i las etapas del proceso, partiendo desde 1la calificacién vy
:ificacién de materias primas, antigenos, inactivantes, adyuvantes
tbstancias inmunégenas, hasta llegar al anélisié-'fisico—quimico,
‘ilidad, inocuidad e inmunogenocidad del producto terminado y el
‘0l externo, que a solicitud del laboratorio productor deberia
el ¥ Laboratorio Oficial de Control de Calidad", para VERIFICAR
:aracteristicas de la vacuna serialadas en el respectivo protocolo

. De los controles indicados cabe destacarse el de inmunogenicidad, que

consite en establecer el grado de proteccidén inmunitaria conferida por
la vacuna en los bovinos vacunados, el que se puede realizar a nivel
de laboratorio por métodos directos e indirectos.

" E1 método directo, consite en la aplicacidn de la vacuna baio control,

en bovinos procedentes de ‘areas libres de 1la enfermedad y sin
antecedentes vacunales (14 controles y 2 testigos), a los que
posteriormente se inoculan diluciones de virus que integran la vacuna,
para observar y medir el grado de proteccién conferido por la misma.

El método indirecto, puede realizarse a través de pruebas aplicadas en
cultivos celulares, en ratones lactantes o cobayosy en los dos
primeros casos se inocula sueros de bovinos vacunados baio las
consideraciones del método anterior, y posteriormente se descargan
diluciones virales para medir su resistencia. E[n cobayos sze vacunan

‘los . animales y luego se descarga virus para medir igualmente el grado

de proteccidn conferida por la vacuna.

A continuacidén se indica las pruebas de los dos métodos referidos:
-~ Dbdsis protectora en bovino %0% (DFES0)

Directos {~ Froteccidn a la.generalizacién podal en bovinos (DGP)
.- Indice de proteccidn en bovinos (IK)

- Seroneutralizacién en cultivos celulares (THS50)

‘
Indirectosy- Indice de seroproteccién en ratones lactantes (ISF)
' L— Indice de proteccidén en cobayos (IC)
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En el Ecuador los LV, realizan los controles internos de produccién,
referidos bA4sicamente a andlisis de esterilidad y fisico-quimicoes
invitro y de inocuidad en ratornes lactantes, asi como pruebas de
inmunogenicidad indirectas por seroproteccién en ratones lactantes
(ISF).

‘ol

La ausencia en el pais, de un laboratorio oficial de control externo,
facultado para verificar los controles interncos de produccidn,
determina serias y persistentes controversias en torno a la calidad de
la wvacuna antiaftosa, entre el FNSA, usuario intermediario del
- producto y los LV.

‘Frente a esta situacién, ocasionalmente y de mutuo acuerdo, el FNSA y
los LV, han recurrido al control de lotes de vacuna en el CFFA; sin
embargo cuando los resultados han sido negativos, 'estos no han sido
”lateptados por los LV, baio el argumento de que' las tepas virales de

»

gLy

, |
et

1ns LV, se financiaron con recursos del Fréstamo 380 SF/EC, firmado en
Abril de 1974, entre el Gobierno Macional y el Banco Interamericano de
e Desarrollo (BID), para control de la FA por parte del MAG y cuyo monto
total ‘de ejecucién, a marzo de 1981, alcanzé a la suma de US$
20.672.900.

o _f‘};fcontrol utilizadas por el CFFA, no son similares a las nacionales que
g;i‘ynl g 1ntegran la vacuna, persistiendo de esta manera el problema central.
om0 fi”
!ﬂ;ﬁ '4.5.3 ~Infraestructura de produccién y control
.‘ t H \ c )
5 " g Branf parte de la infraestructura fisica y de equipos y materiales de

e J T

’..

j—

De este monto, US$ 5.2864.000 (25.6%), se destinaron a la construccién
y equipamiento de los LV, para facilitar las funciones de diagnéstico
e investigacién, produccién y control de vacuna antiaftosa (10).

.

T

Inversiones realizadas en los Laboratorios Veterinarios INHMT

f-

Préstamo 380 SF/EC. 1974 1981
(En miles de US$)

.l

] FORTES

. Categorias delnversién EID LOCAL SUBTOTAL
Construcciones 916.2 2.140.9 J3.097.1

— Equipos 706.6 . 200.0 1.904.6

] Materiales 204.3 120.0 324.3
‘;lj:i';ﬁi" 1Total 1.825.1 3.460.9 3.286.0

- N ' . { b

C FUEN1E FNSA. Evaluacidén 1979-80. préstamo 380 SF/EC, HAG/BID

!

]
| Lol .
-~

Auito, 1982 p.133
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De aproximadamente 8.000 m2 de construccidén, se estima un 50X y a un
costo de US$ 1°528.550, corresponden al 4rea de produccién y control
de calidad de 1la vacuna antiaftosa, que consta de 1los siguientes
’ edificios: produccidén, control, esterilizacidén, preparacidn de Al
(OH)3, crematorio, bioterios,salas para mantenimiento y observacién de

:] bovinos, sacrificio de bovinos y talleres (Flano 1).
El edificio de produccidn de vacuna antiaftosa, es nuevo y consta de 2
:] ' .4reas : la planta baja, o0 "4drea limpia" donde no se maneia virus
activo y se realizan los trabaios del comienzo del proceso, produccidn
de medios de cultivo, mantenimiento celular y la parte final del
proceso, es decir, recepcidén del virus inactivado, formulacién de la
i] vacuna, mezcla, envase y almacenamiento de la misma y la planta alta o
"Area de virus" (vulgarmente llamada Area contaminada) donde se
. realizan los cultivos de epitelio lingual para vreplicaci6n viral,
produccién de suspensiones viricas e inactivacidn, para envio en
T s méviles, por un ascensor intercomunicador, al Area limpia para
acién de la vacuna. En esta Area se dispone de una sala para
o celular en botellas roller, asi como .mesas de agitacidn
A : ica para el efecto, con miras a la produccién de vacuna por este
i método que serd complementario al de cultivo de virus en epitelio

o ‘.?h i 1ingual.
i]” L L Tk
Lk . . .
7 ' En'los planos 2 y 3, se indica el disefro de las 2 4reas de produccién,

. ton la distribucidén de equipos y materiales, cuyo detalle consta en el
] ' . Anexo No. 4.

: . E1 costo de inventario de equipamiento del Labortorio de Froduccién y
I Control de vacuna asciende a 8/. 41°335.900. En el Anexo No. 5, se
indica el costo de los diferentes equipos existentes.

Para lograr un adecuado funcionamiento de la planta de produccidn se
requiere hacer la reparacién de equipos (Anexo 6) y contratar el
mantenimiento de los mismos, cuyos costos para el primr an® alcanzan
a 5/.7°'210.000 y 10°700.000 respectivamente.

Sin embargo, cabe resaltarse un comentario adicional: la
infraestructura fisica y de equipamiento, asi como de las
instalaciones de los LV, muestran ciertas limitaciones y deficiencias
de  bioseguridad, cuando comparadas con otros laboratorios
Sudamericanos, similares en funciones de produccidén y control de

‘f] . 7" wvacuna antiaftosa.

Estas limitaciones implican entre otros aspectos, un riesqgo potencial

de escape de virus Laboratorio-Campo, a través de instancias fisicas

(eliminacidn de aguas, transporte de material, por eim.) o bioldgicas

= }".‘, f (manejo de animales, circulacion de personal, veclores por eim.) que

e deben ser abordados, bajo la asistencia técnica especifica de

S organismos especializados en esta nueva 4rea tecnoldgica, como el CPFA
"+ "y el Centro Panamericano de Zoonosis (CEFANZO).

t
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a.2.94 Sistemas de Almacepamicnio Comercializacion

£l almacenamiento de 1la vacuna a nivel de Joc LY se realiza o un
cuarto frio a -~4C con capacidad hasta de 17000, 000 d2 ddsin,  pou s e
4114 ser ilevada por personal del FNSa on (2cipivntos placticos  con
aserrin y hielo, hasta las refrigeradoves existentes on la bodega ded
Programa en Guayaquil, de donde bajin ol wmizmo sistuema oo franopor tada
hacia las diferentes unidades operativas del Scrvicio por via
terrestre.

tn el FProyecto Andino de Lontrol de 1a Ve, e cstoapian fondos para
mejorar este sistema, mediante la instalacion de cuartes de  frio,
transporte del bioldgico en carros frigorificos, as{ como 1a
renovacion de equipos de frio a nivel de las unidades operativas del
Qervicio.

La comercializacidon del producto, en alrvededor del #C%, lo realiza el
FNSA, a través de personal técnico y auxiliar aszignado en campo, al
momen to de la aplicacidn del bioldgico, segin  disposiciones
contempladas en los aAcuerdos No. 721, del 19 de sulio He 1973 y Ho.
4429, del & de marzo de 1975, firmado por los Hinistros de Agricultura
y Salud. 8in embargo, los LV expenden directamente el producio cn .us
dependencias, a ganaderos de las Frovincias de la Regidn Litoral, como
prdctica derivada de la facultad que antiguamente les otorgaba el
Decreto Eiecutivo No. 184 del 17 de octubre de 1968.

Este hecho resulta contradictorio entre otios aspectosn. con las
funciones propias del FNSA, en lo relacionado con la definicidn de
dreas, periodicidad, coberturas y fiscalizacién de la actividad de
vacunacidn.

La wvacuna oleosa importada, se distribuye a las unidades operativas
desde un cuarto frio instalado en las dependencias del FHNSN en OQuito.

Los wvalores recaudados por concepto de la venta y aplicacion de la
vacuna antiaftosa de produccidn nacional, se destinan el 60% a los LV
para cubrir costos de elaboracidn del bioldédgico y el A0% restante, yue
resulta de la diferencia entre el precio de adquisicidn y 1 de
aplicacién de la vacuna, se asignan al Fondo de Emergencia del I'NSA,
que sirve para atender casos de ruptura de inmunidad o aparicién de
nuevos tipos y subtipos de virus.

Los precios de venta de la vacuna hidroxido-saponinad de produccion

nacional se han incrementado de 5/. 2.0 en 1974 a /. 60.00 en 1la
actualidad, mientras la vlevsa pasa de §/. 22 a 8/. 200.00.
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ECUADOR: Evolucidn de los precios unitarios de vacuna antiaftosa
de produccién nacional e importada

1974 - 89
Hidroxido—-saponinada Oleosa
$/. dbsis) (S/. dosis)

Ao Nacional VECOL/Colombia CHFA/Brasil
1974 2.0 - -
i978 3.0 - -
1979 3.0 - -
1980 3.0 8.90 -
1981 9.0 5.50 -
1982 5.0 - -
1983 5.0 20,0 - 27.0 -
1984 10.0 32.0 - 40.0 22.
19835 10.0 40.0 35.0 - 43.0
1786 10.0 - 20.0 - 70.0
1937 40.0 - 85.0
1988 60.0 - 120.0
1989 X% 60.0 - 200.0%

NOTA: X hasta marzo
FUENTE: FNSA
ELLABORACION: IICA

TECNICAS Y METODOS PARA LA SOLUCION DEL FROBLEMA ESPECIFICO

El déficit de la produccidon de vacuna antiaftosa hidroxido-saponinada
y la demanda creciente de vacuna antiaftosa oleosa prevista por el
PNSA, para erradicacién de la enfermedad en el marco de los
compromisos nacionales e internacionales asumidos por el Gobierno,
puede ser resuelto mediante el apoyo financiero requerido para:

a) Reparacidn de equipos e instalaciones existentes.

b) Adquisicién del equipo emulsificador

c) Compra de la tapa de tanque de mezcla final y rnvase de vacuna.

d) Provisiéon de un stock de materias primas, entre ellos aceite
mineral y emulsificante, requerido para el proceso inicial de
produccién.

@) Cubrir costos de control externo de los ¢ primeros lotes de vacuna

oleosa nacional, en Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
de Brasil y/o Colombia.

f) Compra de dos equipos ELISA, (Enzime Linket Inmuno Sorbernt fssay
- Enzimo - inmuno -~ ensayo) uno para los LV de Guayaquil y otro
para 1los LV de Buito, necesarios para diagndstico y estudios
seroldgicos del virus de la fiebre aftosa.
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La innovacién tecnoldgica para la produccién de vacuna oleosa, que
incorpora 1la . mayor parte de la infraestructura material existente,
implica las siguientes modificaciones:

- Obtencién del antigeno en cultivos celulares in vitro a nivel de
Laboratorio, (que complementaria al sistema desarrollado a base de
epitelios linguales colectados en mataderos) y

- Uso de adyuvantes oleosos (aceite mineral y emulsificante).

Esta dltima innovacién es la que exige la incorporacién de equipos
especiales para la emulsificaciéon de la vacuna, como se indica
posteriormente.

Las ventajas comparativas de la técnica de produccién de 1la vacuna
oleosa con respecto a la hidroxido-saponinada, pueden resumirse en:

- LLa independencia del proceso con respecto a la obtencidn aleatoria
de epitelio 1lingual de bovinos, en los Camales HMunicipales de
Quito y Guayaquil,

- El uso de adyuvantes oleosos, que contribuyen al logro de una
mejor y mds prolongada respuesta inmunitaria (Fig. 1), de 6 meses
en bovinos menores de 2 affos de edad y de 1 affe en animales
adultos vacunados previamente, lo que a la vez se traduce en:

- Un menor numero de vacunaciones durante la vida del animal, 1lo
cual disminuye 1los costos de aplicacién del bioldgico, tanto
cuando referidos para el sector ganadero, cuando para el sector
oficial.

Los estudios de inmunogenicidad de la vacuna antiaftosa oleosa, tanto
de laboratorio como de campo, indican que este tipo de vacuna induce
niveles altos de anticuerpos contra el virus de la fiebre aftosa y por
periodos mAs largos de tiempo que la vacuna convencional hidroxido-
saponinada ( 2).

En las Figuras 2 y 3 se indican los resultados sobre la Expectativa
Forcentual de Froteccién (EPF) y la media del Indice de Seroproteccidn
en Bovinos primovacunados y revacunados con la vacuna oleosa y la  de
hidroxido de Al., observdndose que la primera ofrece una mayor y mds
larga proteccidn inmunitaria (11).

9.1 Técnica de produccidn de vacuna aptiaftosa oleosa

La produccidn de vacuna oleosa (2) incluye las siguientes etapas:
a. Produccién del antigeno

La replicacidn del virus de la fiebre aftosa, se realiza en
cultivos de células fibrobldsticas de riffon de hamster lactante,
linea BHK21 Clon 13 (baby hamster kidney cell), en mono camadas
adheridas a la pared interna de botellas rolantes, cuya tecrnolodia
se encuentra desarrollada en los LV, para la produccién de lotes
experimentales de vacuna antirrdbica canina.
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FIGURA N2

INFLUENCIA DE LOS ADYUVANTES EN LA RESPUESTA
INMUNITARIA FRENTE A LA VACUNA ANTIAFTOSA

/

e b el e e e e e e e e
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Niveles de anticuerpos sdricos
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Oleoso

Hidrdxido

Salina

v 7 T T v T L§ 2 {
S 10 13

Semanas después de la vacunacion

FUENTE : BANNEMANN, H; MESQUITA, J. Vacuna antiaftosa con adyuvonte
oleoso.Bol. Cent Panam.Fiebre Aftosa.Rlo de Janeiro,(53):

19 - 30, 1987 .
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FIGURA N22

Expectativa porcentual de proteccidn (EPP)
de bovinos para los subtipos O4 y A24
del virus de la fiebre affosa.

Media EPP

0O ™
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Media del indice de seroprotecci

FIGURA N2 3

Media del indice de seroproteccidn de bovinos
revacunados con vacunas con adyuvante oleoso,
con hidroxido de aluminio-saponina o antigeno

sin adyuvante.

2.0 oo

1 2 3 4 5 6 NESES

Vacuna con adyuvente oleoso
Vacuna con hidréxido de aluminio-saponina
e-=-= Antigeno sin adyuvante

FUENTE : BANNEMAN,H; MESQUITA,J. Vacuna antiaftosa con adyuvante

oleoso. Bol.Cent.Panam.Fiebre Aftosa.Rio de Janeiro,( 53),

19- 30, 1987
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Estos cultivos celulares son infectados con semillas de virus,
cepas 01 y A24, para logar su replicacidédn, en cantidades altamente
concentradas.

Inactivacién del antigeno

Las suspensiones de virus después de recolectadas, son purificadas
por un tratamiento intensivo con cloroformo y clarificadas por
medio de filtracién y centrifugacion e inactivada por la
etilenimina binaria (REI), wusada a 3 m M durante 24 horas a 26 C.
En esta etapa, se realizan pruebas de inocuidad, titulos de
infecciosidad, especificidad y masa antigénica.

En este tipo de vacuna, a diferencia de la hidroxido-saponinada,
es posible mezclar las suspensiones de antigeno 01 y AZ24 antes de
adicionar el adyuvante.

Uso de adyuvantes y emulsifacién

El Wltimo paso en la produccidén de vacuna oleosa, es la mezcla del
antigeno viral, con wuna parte igual de aceite mineral blanco
(Marcol 52) que actua como adyuvante y contiene un 10% de
emulsificante (Montanide 888).

La mezcla de aceite emulsificada es esterilizada y agregada al
antigeno inactivado para obtener una mezcla antigno-aceite-
emulsificante, que es pasada a través de un emulsificador
industrial, para de esta manera lograr una emulsidén agua-en-
aceite, en la que el antigeno constituye la fase acuosa interna o
dispersa y el adyuvante oleoso la fase externa o continua.

Fara obtener una emulsidn estable, el antigeno debe ser adicionado
lentamente sobre la fase oleosa sometida a fuerte agitacidn. En
esta forma se obtiene una mezcla grosera, en que las gotas de
antigeno son relativamente grandes y si se dejarla estdtica
tendria tendencia a separar. Fara evitar que esto suceda, la
mezcla es inmediatamente sometida a una accidén mecdnica intensa e&n
aparatos emulsificadores especiales (Fig. 4) con los que se
obtiene una emulsién estable.

Control de Calidad de la vacuna oleosa

Al igual que para la vacuna hidroxido-saponinada, el control de
calidad de 1la vacuna oleosa, deberia estar referido al control
interno del proceso y del producto final baio responsabilidad del
Laboratorio Froductor (LV), vy al control externo de la vacuna
envasada a cargo de un laboratorio 0Oficial de Control de Calidad,
responsable de la VERIFICACION de los resultados obtenidos en el
control interno y declarados en el protocolo de fabricacidén de 1la
vacuna.
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5-2.1

De

Controles internos de calidad

respdnsabilidad de los LV productores de la vacuna oleosa,

estardn referidos al control del proceso y del producto final (2).

5.2-1-1

9.2.1.2

Control del proceso

Incluyen los siguientes aspectos:

a. Controles microbioldgicos o de esterilidad, para detectar
oportunamente posibles contaminaciones por bacterias,
hongas o levaduras de los medios de cultivo, tanto de
crecimiento celular como de replicacién viral.

b. Titulaciéon de infectividad del virus, que consiste en la
medicidén de 1las particulas infectantes presentes en 1la
suspensién virica. La titulacién podrd hacerse sobre
cultivos celulares en monocamada o en placas.

c. Tipificacidén y subtipificacién, para establecer a que tipo
y subtipo serolégico pertenecen los cepas de virus que van
a integrar 1la vacuna. Estos controles se hardn por
fiiacién de complemento.

d. Determinacidn de masa antigénica, para medir la
concentracién de virus por unidad de volumen. Como
pardmetro adicional se utilizard también el estudio de 1la
integridad de las proteinas virales (VF1).

e. Inocuidad de la suspensiéon virica, luego de su
inactivacién, para garantizar que no existan particulas
infectantes. Este control podrd hacerse en cultivos
celulares BHKZ21.

f. Control del tipo de emulsidén, para verificar si ésta

corresponde al tipo agua-en-aceite, asi Como
caracteristicas de conductividad eléctrica y de
estabilidad.

Controles del producto final

En razén de que no existe en el pais un Laboratorio Oficial de
Control de Calidad de Vacuna Antiaftosa, se propoe que los

controles internaos sobre el producto final, incorporen
técnicas de control externo, que serdn supervisadas por
delegados del FNSA, sobre todo en lo que hace relacién con
pruebas de inmunogenicidad del bioldgico.

Es decir, en una primera etapa, los controles internos del
producto final, estardn orientados a cubrir los fundamentos de
los controles externos, los mismos que serdn obieto de
Reglamentacidn por parte del PN53A, e incluirdn los siguientes
aspectos:
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Recoleccidn de muestras de vacuna, que se efectuard por
parte de funcionarios del PNSA y LV, previa solicitud de
los dltimos, en la que se acompafrardn datos sobre 1la
formulacidon de la vacuna, asi como informacidén de las
pruebas de control interno y demds resultados obtenidos en
las diferentes etapas del proceso de elaboracidn.

El muestreo se realizard sobre el producto terminado,
envasado y debidamente rotulado, de cada lote producido.
Hasta tanto el FNSA y LV no emitan el resultado oficial,
el lote serd mantenido en cuarentena en los LV.

Controles fisico-quimicos, que hardn relacién con las
siguientes pruebas:

- Conductividad, que debe ser -~ 50 microsiems (0.02
MHOS/cm).

- Viscosidad, que debe ser 1800 c.p.s. (centipise).

- Volumen promedio, el garantizado por los LV, para cada
presentaciodn.

- Control de emulsidn por centrifugacidn: es satisfactoria
cuando el anillo que se observa en la parte superior del
centrifugado no excede del 20% del volumen total.

- Estabilidad de 1la emulsidn, que no deberd alterarse
cuando mantenida a 37 C por 7 dias y conservada a 4 €
durante el periodo de validez del biolégico.

Controles bioldgicos, que incluyen las siguientes
pruebas:

~ Esterilidad, para garantizar que la vacuna se encuentre
libre de microorganismos viables, para que no ocasione
problemas o reacciones de cardcter local o general a los
animales a los que se les aplica. Fara su constatacidn
se utilizardn medios de ultivos bacteriolodicos para la
deteccién de bacterias, hongos y levaduras, en los
tuales se sembrard la vacuna.

- Inocuidad, para constatar que el producto no contenga
virus vivos que puedan producir la enfermedad. Se pueden
utilizar varios métodos para esta prueba: utilizando
cultivos celulares BHK, ratones lactantes o bovinos.

- Inmunogenicidad o eficacia, para garantizar que 1la
vacuna induce un grado adecuado de proteccidn contra la
enfermedad en los animales vacunados en forma correcta.
(12).
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Fara las condiciones del pais y en atencién a las recomendaciones del
CFFA, sobre métodos y técnicas de control de vacuna antiaftosa oleosa
para los Laboratorios Productores, se considera el Indice de
Seroproteccidn (ISF) en ratones lactantes vy el Indice de
Seroneutralizacién (IS) en cultivos celulares, como los mds factibles
de ser aplicados, dado su bajo costo, técnica relativamente simple y
correspondencia de los resultados con la especie bovina, a través del
cdlculo de la Expectativa Porcentual de Proteccién (EFP).

En la prueba del ISP, se estudiardn los anticuerpos contenidos en
sueros de bovinos (8 como minimo) cuyo estado inmunitario, inducido
por la vacuna objeto de control, se desea conocer. La evaluacién de
anticuerpos se hard sobre ratones lactantes, a los que se inoculari
por via subcutdnea, sueros de los bovinos, colectados entre 21 y 28
dias post-vacunacidén y a los que posteriormente se descargard, por via
intraperitoneal, dilusiones de virus.

La prueba serd leida diariamente durante una semana y el lote seré&
aprobado, cuando cada una de sus valencias proporcione un ISP igual o
mayor a 2.5 en 6 o mds bovinos (%9) y wuna EFF minima del 85% (11).

Esta prueba presenta las siguientes ventaias:

-~ Es una prueba que se hace sobre bovinos, a nivel de finca o en los
locales de aislamiento de los LV.

- Fermite acompafrar la evolucién de la inmunidad: establecimiento,
duracién y decaimiento.

- Los valores del ISF han sido correlacionados con los valores de la
prueba a la generalizacidn podal en bovinos.

- Fuede wusarse vacunas diluidas para observar la potencia final de
la vacuna.

La prueba de seroneutralizacidén, se difiere de lo anterior, en el useo
de cultivos celulares EHK en vez de ratones lactantes, para evaluar la

potencia de la vacuna a partir de sueros bovinos (9).

9.2.2 Controles externos de calidad

Como se ha reiterado, 1la falta de un "Laboratorio Oficial de Control
de Calidad de Biologicos" en el pdis, no permite someter a la vacuna
antiaftosa nacional a la VERIFICACION de los resultados de control
interno, que deberian ser notificados por los LV, como requisito
previo para obtener la liberacién del producto al mercado.

Esta deficiencia es aplicable no sole para la vacuna antiaftosa, sino
para el resto de bioldgicos de uso veterinario de produccién nacional
e importados.

En base a esta realidad y hasta cuando se implemente en el pais un
"Laboratorio Contralor de Rioldgicos" se considera que es facultad del
FNSA, incorporar a 1la Reglamentacidén sobre Froduccidn y Control de
Vacuna Antiaftosa O0Oleosa, la posibilidad de recurrir a pruebas

38



——y —— — _—



S IS R BRI VN VR B

J

indirectas de control externo en el CFFA, Organismo de Referencia para
las Américas, o a pruebas directas de control externo, en los
Laboratorios Oficiales de Porto Alegre - Brasil o Bogot&4 - Colombia,
siguiendo 1la misma conducta de otros paises en similar situacién que
Ecuador; en cualquiera de las alternativas enunciadas, las pruebas se
realizardn utilizando las mismas cepas virales que integren la vacuna,
los cuales serdn suministrados al Laboratorio Contralor por los LV.

Las pruebas de control externo deberdn estar referidas al proceso y el
producto final, de 1los lotes producidos durante el primer affo de
ejiecucién del Proyecto y ocasionalmente en affos posteriores, a fin de
constatar y garantizar de forma permanente la calidad del bioldgico.
Técnicos de los LV, podrian acampafrar el desarrollo de las pruebas,
como mecanismo de capacitacién y supervisidn a la vez.

Entre 1las pruebas directas y de uso mlds frecuente estd la de
"Proteccidn a la Generalizacién Podal en Bovinos" (FGFP) que consiste
en vacunar, en locales de aislamiento de alta sequridad, un grupo de
16 bovinos, entre 13 y 30 meses de edad, que nunca hayan recibido
vacuna ctontra fiebre aftosa y que procedan de zonas libres o indemnes
a la enfermedad. Transcurridas 3-4 semanas después de la vacunacién,
son sometidos a confrontacién o descarga dirscta de virus patdgeno,
inoculado por via intradermo-lingual; simultdneamente se usardn 2
bovinos controles sin wvacunar, los cuwales necesariamente deben
enfermar y presentar lesiones de fiebre aftosa en las patas.
Transcurridos 7 dias se realizard la lectura de prueba.

Los animales protegidos no deben presentar lesiones en ninguna de las
patas y el porcentaie minimo de proteccidn exigido serd del 75%, en
caso contrario el lote de vacuna serd rechazado.

El costo de esta prueba, por lote y valencia de vacuna, tiene un valor
aproximado de US$ 5.000,00, que serdn cargados el precio de la vacuna
y su incidencia se estima no sobrepasa los US$% 0.025 (5/.12.50) por
désis.

Cabe destacarse, que si bien ésta es una prueba de rutina en paises
como Argentina, BErasil, Uruguay y Colombia entre otros, dada su
funcién exportadora de animales y carne y las exigencias de los
mercados consumidores, asi como por los altos volimenes de vacuna por
lote producido, la existencia de 4reas libres para la seleccién de
animales y la disponibilidad de laboratorios de alta seguridad, sin
embargo no se Jjustifica su adopcién en nuestro pals dadas sus
caracteristica de produccién y comercializacién ganadera diferentes vy
por otra parte, porque las pruebas de control interno seffaladas en el
acdpite 5.2.1, son confiables como las pruebas directas, a las que se
recurrird ocasionalmente como mecanismo complementario de seguridad.

Finalmente, se hace necesario advertir, que adecuar infraestructuras
sanitarias en el pais para realizar pruebas directas en bovinos, seria
incurrir en el riesgo de ocasionar escapes y difuszién de virus hacia
la ganaderia nacional. Lo ideal serd la implementacién de wun
laboratorio disefrado especificamente para el efecto.
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PARTE Bz LA PROPUESTA
6: OBJETIVOS E INPACTO

RESUNEN NARRATIVO

INDICADORES Y METAS FECHA

CONMICIONANTES

6.1 Objetivo Especifice

3. Fortalecinieato institucional de
los LV, ea el ordea adainisirat:-
vo y financiero, de tal eanera
que viabilice las immovaciones
tecaolégicas aecesarias a la pro-
fuccida de vacusa antiaftosa o -
leosa, o la calidad y cantidad
contenpladis en el oarce nacional
y coatinental de erradicacitn de
1a eafersedad.

A la finalizacién del Proyecto, los LV, 1998
aatrin alcanzado, en el:

ORDEN ADRINISTRATIVO

3.1 Doa estroctera especifica, flerible
y con saficiente jerarquia para de-
sarrellar los procesos de produc -
tidn de vacuma antiaftosa,

40

El fortalecisiente institacional de los
LV y por coasiguiente los iapactos deri-
vados de 61, se hallan condiciomados a
los siguientes supuestos:

bE ORDEN INSTITUCIONML

El MAG y el NSP, para garaatizar la co-
rrecta aplicacidn de las téonicas de
produccidn y coatrol de vacuna antiafto-
sa, han decidido superar las lisitacio -
nes institucionales que afectan a los LV
en sus relaciones con el INHAT y que se
expresan e la falta de agilidad para ea
preader o contingar acciones referidas
en su connotacidn a procesos hiolbgices,
que por su naturaleza exigen wn trata -
aiento especial y oportene, discernible
a nivel técaico antes que burocrdtico,
han procedido a otorgar fleribilidad
adainistrativa y autononia fimanciera,al
rededor de las siguientes ALTERNATIVAS:

-El INANT ha abierto wea CUENTA ESPECIAL
en el Banco Central , 2 nosbre de los
LV, para depbsito de los valores recan-
dados por concepto de veata de vacy-
nas y antiyenos de use veterinario, les
que serdn adainistrados por la Jefatura
fe los Laboratorios (Subprograma de Sa-
1ud Animal),para reinversitn e los pro
cesos  de produccide de bioldgices.

= Se ba faceltado al PNSA para que li -
quide 12 cuenta de bioldgicos a los LV
cediante el pago en insusos, equipos y
sateriales requeridos por éstss, para
el proceso de produccién de biolbgi-
cos,

Se ha trasladado 3 los LV del WSP al
MAE, en calidad de ENTIDAD ADSCRITA,
funcienalaeate integrada al PNSA, en a-
tencién a las recosendaciones de] Pri-
oer Seoinario Taller sobre *Red Nacio-
nal de Laboratorios de Salud hinal’
realizade en Quito, el 13 y 14 de Mar-
10 de 1989, bajo los auspicios del
TICA-TUNAT {Arexe 7)
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PARTE B: LA PROPUESTA
&2 0DJETIVOS E INPACTO

RESUNEN NARRATIVO

INDICABORES Y NETAS

FECHA

CONDICIONANTES

Productos Finales:

b. Produccide de vacuma antiaftosa,
en los voldaeaes requeridos por
el PNSA para coatrol y erradica-
cidn de la eaferaedad en ol pais.

ORDEN FINANCIERO

2.2 La autonoafa fimanciera, para mame-
jar con criteries ejecutivo-gereacia
les, los ingresos propios generados
por la venia de vacuna antiaftosa y
reinvertirlos ea su proceso de pro-
duccitn.

a.3 E] establecinieato de wn sistema
contable para fijacidn de costos de
produccidn de vacuna antiaftosa.

a.8 La identificacidn de faeates de in-
greso y egreso de fondos, que racio-
aalicen y asequren la  continvidad
del proceso productivo.

ORDEN TECNOLDGICO

4.3 £l doainio ternolégico requerido pa-
ra la produccidn y control de vacuna
atiaftosa,

a.b La capacitacion de personal téonico
respoasable para los procesos de pro
duccidn y control de varuma antiaf-
tosa.

b.1 Los LV y el PNSA en resnidn manteni-
#a con Consultores del CPFA, han a-
cordado y definido 14 wtilizacién de
cepas inamnogbaicas para la produc-
cidn de vacuna antiaftosa,

b.2 E1 PNSA,conjuntanente con los LV ban
reglasestado oficialaente las técai-
cas y procedisientos para la produc-
cifn, alsacenasiento, comercialina-
cifn y aplicacidn de vacuma antiaf-
tosa.

b.3 Los LV, en coordinacidn con el PNSA,
han foraulado los Planes Dperatives
Snuales de produccidn de vacuna anti
aftosa oleosa,
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[-19%

I-1v-1990

1990 - 1998

DE ORDEN FINANCIERD

El MAG ha identificade y comprosetido
fuentes de finaciasiento para la inpar-
tacién del equipo emlsificador y la ta-
pa del tanque de eavase final de vacmna;
reparacifn de equipos e instalaciones e-
ristentes; coapra de ua stock de insumos
aecesarios a 1a etapa inicial de produc-
cide; cubrir costos de control externo
e calidad, de los dos priseros lotes
producidos y adquisicidn de dos equipos
ELISA. E1 aonte total alcanza

S/, 79°941.900,00.

DE BRDEN TECNOLOGICO

£a apoyo y conpleasatacidn a los spues-
tos de orden institucional y financiero,
el TICA y 1a OPS (CPFA - CEPANZO) ban
brindado 1a asesoria internacional en la
ejecucion, sequinients y evalzacidn del
Proyecte,

Visita al pals de Cowsultores en produc-
tidn y control de vacuna antiaftesa del
CPFA - Brasil,
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61 OBJETIVOS £ InPACTO

RESUMEN MARRATIVO

INDICADORES Y NETAS

FECHA

COMDICIONANTES

¢. Contral de calidad de vacuma anti
aftosa producida por les LV,

4. Capacitacién del persomal témaico
visculado a los proceses de proda
ccion y control de vacuma antiaf-
tosa.

b.4 Les LV, han ofertado eportsnasente,
las siguieates désis de vacama oleo-
sat

651,000
706.000

PR

2°605.200
2793780
3°089.900
1°639.900
1'073.400

350800

.1 Los LV y el PNSA,en revnidn santeni-
da con Consultores del CPFA, ham a-
cordado y especificado las cepas de
viras a ser stilizadas en el costrol
de calidad de la vacuna antiaftosa.

¢.2 E1 PHSA en coordinacidn con los LV,
han reglanentado oficialaente los ot
todos y técnicas para el control de
talidad de la vacuna antiaftosa.

.3 tos LV, bajo supervisidn directa del
PHSA, has realizado los costroles de
talidad de la vatena antiaftosa
{ISP) por lote producido.

.4 E1 PNSA, Ba realizado e} coatrol es-
terao de calidad de los priweres lo-
tes de vacana oleosa producides, se-
diante pruebas directas en dovines
(6P3) en Laboratorios Dficiales de
Srasil y/o Coloabia.

4.1 Bajo 1a cooperacion técnica del CPFA
se han adiestrado 2 técnicos de los
LV en produccién y control de vacuma
oleosa en Rio de Janeiro - Brasil.

1990
1991
1992
1993
1994
1993
1996
199
1998

I- 1989

I-111-199¢

1990 - 1998

1990

I-111-1990

4.2 Muspiciados por el Proyecto de Traas VII-XII-1990

ferencia de Tecaologla Agropecvaria
PROTECA/MAG, 2 técaicos de los LV,
ban realizado adiestraniento en ser-
vicio, duraste las pruebas ertermas
de calidad de la vacuna antiaftosa
oleosa realizado e Brasil y/o Co-
loabia,
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Visita al pais de Cousultores en produc-
cién y control de vacuma antiaftosa del
CPFA - Brasil.

-

hspicio y financiasiento de pasajes y
vidtices por parte del PROTECA/MAG.






—

PARTE Bs LA PROPUESTA
6z OBJETIVOS £ INPACTO

RESUNEN MARRATIVO

INDICADORES Y BETAS

FECHA CONDICIONANTES

e, Cooperacidn de Orqanisaos de Asis
teacia Técmica Interaacional,para
los procesos de produccida y con-
trol de vacuna antiaftesa.

6.2 Inpacte

6.,2.1 A nivel del subsector pecuario el
Inpacto del Proyecto se reflejard
U H

1. Aborro de divisas destinadas a

la ieportacide de vacuma antiaf

tosa oleosa, estinadas en US$

ta de 1a OPS/ONS con el Gobierno Ma-
ciosal, § técmicos de los LV ham ac-
tualizado conocisientos en produc-
cidn y control de calidad de vacama
antiaftosa.

d.4 Con recursos financieros provesien-

tes de la wtilidad generada por la
veata de vacena antiaftosa oleosa,
los LV ban adiestrado 3 profesions-
les y organizado 3 eveatos cieatifi-
te - téenicos.

e.d La Represeatacidn del IICA - Ecuador

en ateacién al Programa ¥ de Salud
Anisal,ba fimaaciado la contratacidn
de 1 Consultor, para asesorasiento
durante la fase inicial del Proyecto
en aspectos de produccidn y control
de vacama antiaftosa,

0.2 €] CPFA ha prestade asesorasiento

técnico continvo, en las acciones
previas y durante la ejecucitn del
Proyecta, sediante visitas de exper-
tos en produccidn y control de vaca-
na antiaftosa a los LY,

e.3 El CPFA ha prestado asesorasieato

técnico al PNSA y LV en 12 foraula-
tion de Reglaneatos y estandarina-
cida de técaicas referidas a la pro-
duccidn y control de vacuaa antiaf-
tosa.

e.4 E] CPFA y CEPANID han ofrecido asis-

tencia técnica en 1a foreulacion e
inpleaeatacion de acciones relaciona
das con aspectos de SESURIDAD y BIO-
SEGURIDAD de los LV,

.1 Se han reducido y elininado progresi

vaneate las inportaciones de vacuna
antiaftosa oleosa,
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4.3 En ol narco de 1a cooperacite téeni- 1991 - 1995

1992 -199%

IV-¥1-1990

1990 - 1998

1990

1990 - 1998
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&: OBJETIVOS £ INPACTO

RESUNEN MARRATIVO

INDICADORES Y METAS

FECHA

CONBICIOMANTES

10°746.776,00 durante el perio-
do 1990-1994.

b, Erradicacidn de la FA en el
pals, es el sarco de los con-
pronisos intersacionales.

¢. Produccidn y contrsl do cali-
dad de otros iasusos de wso ve-
terinario y buaaro.

b.1 Les ingresos generados por la wtili-
dad de la veata de la vacana antiaf-
tosa, se destinan a finaaciar gastos
sperativos del PNSA, orientados al
control y erradicacidn de la fiebre
aftosa.

.2 ti PNy, en coordinacidn de estuerios
coo los LY, han logrado eliminar los
perjuicios econdeicos cassados por
la FA en 1a ganaderfa mational,

b.3 La erradicacion de 1a FA o2 ol pals,
potencializa la factibilidad de erna
dicacitn de la enfersedad en el Area
Andina y de esta aanera en el Conti-
aente,

b.§ Los recursos estatales y privados
destinados al coatrol de aftosa, se
tanalizan a nvevos prograsas samita-
rio-productivos.

t.1 A partir de la infraestractara f{si-
ta y tecaoldgica desarrollada para
la produccién de vacuna antiaftosa
oleosa, se elaboran vacusa antirrdbi
ta canina en caltivo celular,aviares
toa adywvantes oleosos y vacunas de
1s0 huadno.

.2 La experiencia derivada del control
de calidad de 1a vacuna antiaftosa,
ha pereitido iepleaentar la infraes-
tructura de control de insunos en ge
sera], taalo de productida nicional
coso isportados.

44

Produccion y control de la vacuma ati -
aftosa, en cantidad y calidad previstas
ea el Proyecto.

Asesorasiento técnico del CPFA y CEPANTO
en controles de Sequridad y Bioseguridad
de los LV, coo perspectivas de diversifi
cacidn de 1a produccidn de bioldgicos.

£1 PNSA con la participacidn de los LW,
han foraulado wa PROYECTO ESPECIFICO,pa-
ra el control exteras de insumos pecua -
rios, que cubre aspectes institucionales
tecnoldgicos, financieres y ecosbmicos.
El Proyecto contenpla, entre otras, las
siguientes altermativas:
= Asignar las fustiones de contrel de ca
lidad a los LV de) INHNT, localizades
ea Quito, coao sugirid en 1987 la 0i -
sién FAB - Basto Mandial (13) y reco -
seadaron les asisteates al Priser Sesi
narip Taller sobre *Red Nacienal de La
boratorios de Salud Misal®, realinado
oo Buito el 13 y 14 de Marzo de 1989,
awspiciado por o1 TICA - JUNAT,
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PARTE B: LA PROPUESTA
4: OBJETIVOS E INPACTS

RESUNEN NARRATIVO

INDICADORES Y NETAS

FECHA

CONDICIONANTES

1, Credibilidad y confianza del
sector qanadero, en los Servi-
ties Estalales referives & L2
Salud Aninal,

6.2.2 A nivel del IICA el inpacto del

Proyects se reflejard m:

e. El apoyo a la estructuracida de
1a Red Nacional de Laboratorios
de Salud Misal, pase previo a
la estructaracién de Ja Red ho-

. dima, prevista en el Programa ¥
de Salud Anisal para las hatri-

{ide

f. El afianzaniento de los nesos
de integracién con Grqanisacs
Internacionales de Cooperacién
Téenica, vinculades coa el drea
de Salud Mnisal,

§. La cospleseatacion de exrerien-
tias y conocinieatos aetodoldgi
cos para afreatar prablesas de
Salad Mnisal,

be La respuesta favarable y sportu
33 a los requerisieatos de coo-
peracion técnica forsulados por
el Gobierno Naciemal.

€.1 Los Prograsas de Control Sanitario
e ejecucife, euesiran una estrecha
iateqracidn con las organizaciones
de productores existeates,

e.1 Se ha definido, identificado y forta
lecido a los LV de Guayaquil,cono u-
nidad especializada e la produccitn
de bioldgitos, al interior de la Red
Nacional de Laboratorios Veterina-
rios.

.2 En la bisqueda de alternativas para
sejorar el control de calidad de in-
sun0s pecearios, se ha ideatificado
a los LV del INHNT de Quito, coso or
garisao a especializarse ea el con-
trol de calidad de biolbgicos en la
Red Nacional de Lahoratories Veteri-
aries.

f.4 E1 TICA y o1 CPFAZOPS han cospartide
esfuerzos en la foraulacidn, sequini
eato y evaluacida del Proyecto de
fortaleciniento de producciéa de va-
cuna oleosa en Ecwaidor,

9.1 El IICA dispone docunentos referea-
tiales sobre forsulacidn,segainiento
y tvaluacién de Proyettos de produc-
ctidn y contrel de vacuma antiaftesa.

b.1 E1 Proyecto de produccidn de vacana
eleasa ea Ecvador, saterializa la co
operacidn técaica del II0A en aspec-
tos de Salud Mnisal para las Mebri-
ts.

45

- Btilizar parte del drea de pastos de
la Estacién Cuarestenaria de Esaeral-
das, para produccidn de boviaos a ser
wtilizados para 1a ejecacidn de prue-
bas de coatrel de calidad de bioldgi-
cos de uso veterinario y explotacién
de equinos para produccide de saero
antiofidico,previa definicida del yra-
fo de compatidilidad con las funciomes
especificas de la Estacién Cuarentesa-
ria.
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7. ESTRATEGIA.-

La consecucidén del Obietivo Especifico y por consiguiente
del Impacto del Proyecto, requiere 1la aplicacién de dos
estrategias de accién diferentes: una de cardcter inmediato o
coyuntural previa a la ejecucion del Proyecto y otra de cardcter
continuo y permanente que acompafrard el desarrollo del mismo.

La primera se relaciona con el impulso de gestiones lideradas por
los LV y el PNSA, con 1la coordinacién del IICA -~ Ecuador, ante
las autoridades superiores del MSP y MAG a fin de agilitar la
aprobacidén y tramitacion del FProyecto en la bisqueda de fuentes
de financiamiento requeridos para su implementacién; fondos de la
Agencia Internacional de Desarrollo (Proyecto PL - 480)
destinados al fortalecimiento del sector agropecuario, aparece
como una de las alternativas mds promisorias.

Se deberd& wvigilar gque 1la asignacién de los fondos, necesarios
para el primer affo de ejecucién del Froyecto, esté condicionada o
supeditada a la toma de decisiones politicas superiores, ésto es
Ministros de Salud y Agricultura o poder Eiecutivo, dirigidas a
superar una restriccién principal del Proyecto y que se relaciona
con la falta de autonomia administrativo - financiera de los LV,
dada su actual dependencia del INHMT - MSP. De las alternativas
propuestas para superar este problema, se considera como la
ideal, transferir a los LV como ENTIDAD ADSCRITA del HAG; ésto
permitird racionalizar de mejor manera, tanto 1las acciones del
INHMT en su relacidn directa con las politicas de calud humana,
cuanto las de 1los LV en su vinculacién y afinidad con las
politicas de salud animal, desde cuyas instancias se podra
afianzar de mejor manera los nexos de integracién y coordinacién
interinstitucionales.

Fosteriormente, entonces, se procederd al desembolso y
utilizacidén de fondos destinados a la importacién del equipo
emulsificador de vacuna antiaftosa oleosa, que serd entregado, en
calidad de DONACION por el CFFA - Brasil, a su instalacién y
prueba de funcionamiento; importacidén de la tapa del tanque de
envase final de vacuna y dos equipos ELISA para diagnéstico e
investigaciones seroldgicas en los LV de Guayaquil y Quito;
cubrir costos de vreparacién y mantenimiento de equipos e
instalaciones existentes; y, adquisicién de insumos requeridos
para la fase inicial de produccién de vacuna antiaftosa oleosa.
Otros desembclsos vinculados a cubrir costos de pruebas de
control de calidad de la vacuna antiaftosa en el exterior (EBrasil
y/0o Colombia) quedarin pendientes para el primer affo de ejecucion
del Proyecto.

Los recursos financieros, destinados a estos fines, serdén

administrados directamente por la Entidad Financiera (FL -480) o
por el IICA - Ecuador.
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En apoyo a la ejeriicién de esta estrategia, el IICA contratard un
técnico que actuard como coordinador de las diferentes acciones
en ella implicitas.

La segunda estrategia, vinculada a la ejecucidn del Froyecto,
estd orientada a lograr el afianzamiento y consolidacién
institucional de 1los LV en el orden administrativo - financiero,
que bajo principios ejecutivo - gerenciales, permita viabilizar
la direccidon y control de las acciones de cardcter técnico,
asociadas con la produccién y control de la vacuna antiaftosa

. oleosa, que se constituird en el eje central de sustentacién y

diversificacion tecnolégica, para la elaboracién de otros
biologicos de uso veterinario y humano.

La autonomia adaministrativo - financiera de los LV, se reflejard
en la toma de decisiones para dirigir y controlar la eiecucién
presupuestaria del Proyecto, segun fuentes de ingresos y egresos
contempladas en &1, de manera oportuna y adecuada para garantizar
la sistematizacidn y continuidad de los procesos de produccién.

En el orden tecnoldgico, se deberdn desarrollar esfuerzos para
mejorar y optimizar 1los nexos de integracién de 1los LV con
Organismos de Cooperacién Técnica, tendientes a lograr el
asesoramiento e intercambio tecnoldgico, relacionados con la
produccidén y control de vacuna antiaftosa y demds bioldgicos en
produccién, asi como para 1la incorporacién de controles de
seguridad y biosequridad de 1los LV, en su perspectiva de
diversificacion productiva. En este esquema de integracion
interinstitucional, se inscriben las acciones de capacitacidén del
personal de los LV, asi como de organizacidn de eventos
cientifico - técnicos de cardcter nacional e internacional.

- ACTIVIDADES BASICAS.-

A continuacidén se presentan algunas actividades bdsicas a
ser desarrolladas durante 1la ejecucidén del Proyecto, y estén
referidas funadamentalmente a 1la consecucién de 1los Productos
Finales. Una mayor desagiregacién de las mismas serd obieto de los
Planes Operativos Anuales.

Est&s actividades no incluyen aquellas relacionadas con las
"Actividades Previas a 1la Eiecucién del Proyecto” que serdn
sefraladas posteriormente.
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ACTIVIDAD CONTENIDO META A LA QUE
CONTRIBUYE
01 - Actualizar el Reglamento Orgdnico a.l

Funcional de los LV, a los cambios
institucionales de cardcter finan-
ciero, administrativo o estructu-

rales que fueren legalmente esti -
pulados.
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02

03

04

03

<
™~

07

08

09

Foraular y aplicar Reglamentos Ope-
rativos Internos, para las diferen-
tes unidades técnico - administrati-
vas de los LV, vinculadas con los

‘procesos de produccidén y control de

vacuna antiaftosa.

Implementar y controlar la ejecucién
presupuestaria de acuerdo con la es-
tructura de ingresos y egresos pre -
vista en el Proyecto.

Implementar a nivel de la Unidad de
Contabilidad de los LV, el "Manual
de Contabilidad de Costos de Vacuna
Antiaftosa® tomando como base refe-
rencial, el que fuera preparado por
la Compafria Promocion y Asesoria
Técnica Ltda. (PRATE).

Preparar los Acuerdos Ministeriales
para la fijacién de precios de venta
de la vacuna antiaftosa.

Prepaiair 1a bame leyal, medianie la
cual se regula la asignacién y uso
de utilidades generadas por la venta
de vacuna antiaftosa oleosa, conside
radas en el Proyecto en un 60% para
el PNSA y 40% para los LV.

Administrar y asignar los fondos ge-
nerados por la utilidad de la venta
de vacuna antiaftosa oleosa para:

- reposicidén de equipos de los LV

- capacitacién de personal técnico
de los LV

- control interno de calidad de la
vacuna antiaftosa

Sclicitar al CPFA la asesoria técni-
ca para definir, conijiuntamente con
el PNSA y LV, las cepas de virus a
ser utilizadas para los procesos de
produccién y control de vacuna anti
aftosa.

Formular la Reglamentacidénb Oficial
sobre produccién, control, almacena
miento, comercializacion y aplica -
cidn de vacuna antiaftosa oleosa.
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10

11

12

13

14

15

16

Designar un contraparte del PNSA pa
ra supervisar los procesos de pro -
duccioén y control de vacuna antiaf-
tosa.

Preparar los Planes Anuales de pro-
duccion de vacuna antiaftosa.

Seleccionar 4reas y fincas libres de
fiebre aftosa para adquisicién de bo
vinos destinados a las pruebas inter
nas de control de calidad de la vacu
na antiaftosa.

Realizar los tr&mites para el con-
trol externo de calidad de los lo-
tes iniciales de vacuna antiaftosa
oleosa (Brasil y/o Colombia).

Preparar los calendarios y solici-
tudes de capacitacién de personal
técnico, a ser auspiciados por Or-
ganismos Internacionales (CPFA),Na
cionales (PROTECA) o cubiertos con
fondos propios previstos en el Pro
yecto.

Preparar los términos de referencia
para la contratacidn, por un poric-
do de 3 meses, de un consultor en

produccién y control de vacuna anti

aftosa oleosa.

Solicitar al CFFA y CEPANZO el ase-
soramiento técnico para implementar
controles de sequridad y bio-segu -
ridad en los LV.
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9. RESPONSABILIDADES DURANTE LA EJECUCION DEL PROYECTO.-

ACTIVIDAD
BASICAS

-~ -

ES
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INSTITUCIONES
LV  PNSA MFCP IICA CFFA FROTECA CEPANZO
R P
R-A
P A
R
K R
R R
R F P
R R F
R R F P
R
R F
R R
F R P P
R F P A A A
R F P-A
R F A A

-10. BENE

A Aprueba
R Responsab
P Participa

FICIARIOS.

le

La produccién bovina, porcina, ovina y caprina, al affo 19864,
en un 70.2% en el Producto Interno Bruto del subsector
pecuario ( 14 ) y a su explotacién, segin el Censo Agropecuario

participd

de 1974,
familias.

se encon

traban

Lo anterior para demostrar e

s de su

Froyecto, en término
de wvacuna antiaftosa oleos
enfermedades que

constitu

vinculadas aproximadamente 250.000

1 beneficio econdmico - social del

contribucién, a través de la oferta
a, al control de wuna de las
ye limitante de produccién Y

productividad de las especies animales sefraladas.

Los incrementos de carne y 1
control de la enfermedad, permitirdn de otra parte incrementar 1la

oferta d

e productos

alimen

eche, derivados de la prevencidn y

ticios de consumo interno, que

constituye prioridad fundamental de 1la politica del- actual

Gobierno.

11. COSTOS TOTALES.-

En este capitulo se presenta el contenido econdmico del
Proyecto en su periodo de eisrurian vy s detalla o1 ralruln de
los costos necesarios para

oleosa.

la produccién de vacuna antiaftosa
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Cabe destacarse que durante toda 1la vida del Proyecto se
consideran los mismos valores unitarios en vigencia, por cuanto
se trata de comparar los costos de la produccién nacional
utilizando una infraestructura instalada, con 1los costos de
vacuna importada a precios vigentes.

En 1la tabla sobre Requerimientos Presupuestarios para la
elaboracién de vacuna antiaftosa oleosa, se presenta el detalle
de Inversiones y Gastos Operativos para el logro de las metas
propuestas y que alcanzan a la suma de §S/. 1.241'514.900,00 para
el periodo 1990 - 98 (Anexo 8).

El rubro de inversiones alcanza al monto de S/. 29°790.400,00 que
esta destinado a financiar la adquisicién del equipo
emulsificador a un costo de §/. 12°500.000,00, 1la tapa del tanque
de envase de vacuna por S/. 7°290.385,00 y dos equipos de
diagndstico de Fiebre Aftosa (ELISA) por un wvalor de §/.
10°000.000,00, durante 1989. E1 costo del emulsificador se basa
en una oferta de donacidén del equipo por parte del CPFA al
Gobierno Nacional y las inversiones previstas deberdn efectuarse
en el afro 1989.

En el aAnexo B8.A se incluye informacidén financiera sobre una

propuesta alterna presentada por la firma EXFORLEX, referente al
suministro del equipo emulsificador y 1la tapa del tanque de
envase de vacuna, de la Fdbrica INOX del Brasil. El monto de
inversion de esta oferta alcanza a S/. 82°217.030,00 que sumados
a los equipos de diagndstico de fiebre aftosa (ELISA), llegaria a
la suma de §/. 92°217.030,00. Esta oferta representa un
desembolso adicional de 8/. 64°426.645,00 por 1lo que se la
mantiene como opcidn, si no se materializara la donacién del
CPFA.

Los gastos de operacién, periodo 1990-98, alcanzan a 8/.
1.211°724.300,00 que corresponden al 98% del presupuesto total
(Anexo 8). En los gastos sefralados, para 1989, ésto es en la
etapa previa a la ejecucién del Proyecto, se incluyen los rubros
destinados a la adquisicién de materias primas nuevas (aceite
mineral y emulsificante) por G/. 27°577.800,00; substancias o
materias primas corrientes por S/. 10°3463.700,00 y reparacion de
equipos existentes §/. 7°210.000.

Los-gastos de operacién o gasto corriente pueden agruparse en las
siguientes subcuentas: Personal; materias primas o substancias
quimicas; semovientes y animales de laboratorios; alimentacioén
para la cuenta anteriorg mantenimiento de equipos y
construcciones; almacenamiento y comercializacidén de vacunajg
materiales e implementos de laboratorio; y, servicios bdsicos. De
todas estas subcuentas, 1las de personal y servicios tienen un
gasto fijo durante los 9 afros del Proyecto.

El detalle de los requerimientos fisicos y costos anuales de la
subcuenta "Materias Primas" para el periodo 1990 - 98, consta en
los Anexos 8.B y 8.C. Los costos anuales de las subcuentas
"Semovientes y Alimentacién" se presentan en el Anexo 8.D.
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Los costos presentados no incluyen los requerimientos para la
continuacién de la produccién de vacuna hidréxida saponinada, que
se continuard elaborando paralelamente durante 1los cuatro
primeros affos del proyecto, por lo tanto los LV deberdn hacer
constar el correspondiente presupuesto. Los gastos de personal y
de servicios presupuestados, servirdn para atender la produccién
de los dos tipos de vacuna.

Los costos presupuestados mads el valor de las depreciaciones de
equipos y construcciones, que constan en el Anexo 9.E, determinan
un costo de produccién unitario promedio de S/. 89,37 (US$ 0.178)
por dosis de vacuna, con extremos de 5/. 136,33 (US$ 0.37) y S/.
72,56 (US$0.14), mdximuv y minimo respectivamente. Este relativo
bajo costo, es consecuencia del valor de equipos y construcciones
adquiridos en affos anteriores. El detalle de los costos unitarios
de produccidén se presenta en el Anexo 9.

De utilizarse el equipo ofertado por EXPORLEX, el costo unitario
promedio por dosis de vacuna oleosa 1llegaria a S/. 92,16
equivalente a US$ 0.184 Anexo %.A.

Como se puede apreciar, 1la diferencia por dosis, entre las dos

. ofertas, es de S/. 2,79 cifra bastante baja si se relaciona con

el valor de los equipos. Esto se explica porque la participacién
de 108 equipos de emulsificacién en la estructura del costo
unitario de produccién de 1la vacuna tiene wuna participacién
porcentual de apenas el 0,52% para el Equipo del CPFA y del 2,35%
para el de EXPORLEX.

El detalle de los componentes de los costos de produccidén de la
vacuna antiaftosa oleosa, se presentan en los Anexos 9.B; 9.C;
9.D; 9.E y 9.F.

11.1 Ingresos.-—

La produccién y venta de vacuna oleosa y la venta de
animales desecho de los controles internos generan ingresos por
un monto de S/. 1.911°085.100,00 que se detallan en el Anexo 10 y
que constituirdn la principal fuente de financiamiento operativo.

FPara el cdlculo de 1los ingresos se ha mantenido los siguientes
criterios:

a. Entrega de la vacuna al PNSA a precio de costog S/. 89,37 en
promedio.

b. Venta del producto al usuario al precio de S/. 200, que es el
precio en vigencia.

c. La diferencia entre el costo y el precio de venta, se -
distribuird 40% para los LV y el 60% para el PNSA. Se le
asigna un porcentaje mayor al FNSA para que pueda cubrir
parcialmente los gastos de las campafras de vacunacién; y,

d. Las ventas de los bovinos utilizados para control interno
permiten recuperar el 70% del valor de compra y de los gastos
de alimentacién (Anexo 8.D).
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El Proyecto prevé 1la wutilizacidén de estos ingresos de la

siguiente forma:

a. E1 valor recaudado por la entrega de vacuna serd destinado
para la compra de materias primas; mantenimiento de equipos y
construcciones; implementos de laboratorio; control interno de
calidad de 1la vacuna; reposicion de equiposy y almacenamiento
y comercializacion de la vacuna.

b. La utilidad por venta de vacuna se destinard a reposicion de
equipos, capacitacién del Personal y control interno de
calidad de la vacunaj y,

t. El1 valor recaudado por las ventas de bovinos utilizados en el
control interno, se utilizard para capacitacién de Personal.

El detalle de distribucién de los ingresos se presenta en el
Anexo 11 de Fuentes y Usos de Fondos. '

11.2 Andlisis Financiero.~

La comparacion de los flujos monetarios de Entradas y
Salidas del proyecto de produccién de vacuna antiaftosa presenta
balances positivos desde el primer affo de produccién, como se-
puede apreciar en el siguiente cuadro:

Flujo de Ez-ndos del Froyecto de Produccidn de
Vacuna Antiaftosa Oleosa - LV
(Miles de Sucres)

AND INGRESOS EGRES0S BALANCE

1989 74.941,90 74.941,90
1990 99.3864,90 59.784, 50 39.602,40
1991 112.702,40 71.637,00 41.065,40
1992 211.492,90 116.399,20 95.293,70
1993 218.126,00 136.679,80 81.446,20
1994 382.149,50 221.292,90 160.856,60
1995 395.469,10 227.788,50 167.680,60
1996 232.645,60 148.549,90 84.095,70
1997 159.525,80 119.293,00 40.232,80
1998 99.386,90 65.148,20 34.238,70
TOTAL  1°911.085,10 1°241.514,90 669.570,20
FUENTE: LV - INHMT - PNSA .

ELABORACION: UAP - MAG

Actualizando los balances de los fluios monetarios se
obtiene una Tasa Interna de Retorno, superior al 50%, que
demuestra la bondad técnico - financiera de la propuesta, lo que
permite justificar la conveniencia de su ejecucidén. E1 valor
actual neto es de §8/. 38°328.300, actualizado al referido 50%
(Anexo 12).
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La oferta de EXPORLEX también arrojaria wuna Tasa Interna de
Retorno superior al 50%, pero con un Valor Neto Actual menor
(S/.21°621.900), debido al mayor costo de la Inversion.

El valor agregado que genera la produccidén de vacuna antiaftosa
oleosa supera al 350% de 1los costos, que demuestra ser una
actividad econdmica de alta rentabilidad y de seguridad de
come@rcializacion.

11.3 Andlisis Econdmico.-

Para el estudio se realiza un andlisis comparativo del uso
de la vacuna antiaftosa oleosa de procedencia nacional vy
extranjera. La utilizacidén de vacuna importada exclusivamente, le
significaria al pais una erogacidén de S/. 6.053°'682.000,00
equivalentes a US$ 12°107.364 para adquirir 17°'836.400 dosis
Anexo 13.

El Proyecto de Produccién MNacional de Vacuna Antiaftosa Oleosa
representa un costo de S/. 1.896°55%9.100 (US¢ 3°793.118,20) para
la produccién de 13°836.400 dosis y 1la importacién de 4°000.000
de dosis, previstas para los cuatro primeros affos (Anexo 14).

La alternativa de importacién total de vacuna, frente al costo
del Proyecto Nacional genera un aharro de 8/. 4.157°122.900,
equivalente al 68,7% (Anexos 12 y 13), que puede destinarse a
financiar la diversificacién de la produccién de otros biolégicos
de uso veterinario y humano.

En cuanto al requerimiento o egreso comparativo de divisas entre
la importacién de vacuna antiaftosa y el Proyecto Nacional, se
traduce en un ahorro para la economia npacional de US$
10°746.776,45 segin se indica a continuacién:

Requerimientos Comparativos de Divisas entre la Importacidn de
Vaguna Antiaftosa Oleosa y el Proyecto de Produccidén MNacional
Periodo 1990-1998

(Délaresx)
" . CONCEPTO VACUNA IMPORTADA PROYECTO NACIONAL DIFERENCIA
Equipos 39.580,77
Materiales 1.006,65
Vacuna 12°107.364,00 1°320.000,00 .
TOTAL 12°107.364,00 1°360.587,42 10°746.776,58
X 1 USs$ = §/. 500
FUENTE = LV - INHMT - PNSA
ELABORACION = UAP - MAG
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La produccién nacional de vacuna antiaftosa oleosa, representa un
ahorro en divisas equivalente al 88.7% del costo de la vacuna
importada.

11.4'F1nagc;anigntg.-

El financiamiento de la produccidn de vacuna antiaftosa
oleosa tendria tres fuentes principales de financiamiento:

a. Crédito no reembolsable

b. Asignacion fiscal

c. Ingresos propios

En el cuadro siguiente se presentan los detalles para los dos
primeros affos de produccidn:

Fuentes Financieras para Froduccién de
Vacuna Antiaftosa Oleosa
(Miles de Sucres) -

FUENTE 1989 1990

Crédito para compra de Equipos,

materias primas nuevas y pagos

de control de calidad externo y

reparacidn de equipos 74.941,9 5.000,0

Asignacién fiscal para gastos
de operacién y personal 54.784,5

Ingresos propios del Proyecto
para gastos de operacién y re-

posicién de equipos 99.386,9
TOTAL 74.941,9 159.171,4
FUENTE: LV - INHMT - PNSA

ELABORACION: UAP - MAG

El crédito no reembolsable, estimado en §/.79'941.900,
indispensable para el despegue de 1la produccién nacional de
vacuna oleosa podria tener su origen en el Frograma PL - 480 de
la Agencia Internarinnal de Desarrnlln; Institurifn nne maneiaria
los fondos comprometidos en el Proyecto.
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La asignacidn fiscal para 1la produccidn de vacuna antiaftosa
oleosa cubrird los gastos operativos del primer affo, incluido
sueldos y salarios y servicios bdsicos. Desde el segundo afro,
unicamente financiard sueldos y salarios y servicios badsicos.

Los ingresos propios cubrirdn, a partir del segundo afro de
produccién, los gastos operativos, excluyendo sueldos y salarios
y la reposicién de equipos.

El detalle de las fuentes y usos de los fondos correspondientes
se presenta en el cuadro respectivo.

La participacién total y porcentual de las fuentes financieras se
presenta a continuacidn:

Participacidn de las Fuentes Financieras en la Produccién
. de VYacuna Antiaftosa Oleosa

(Miles de Sucres)

FUENTE CANTIDAD FORCENTAJE
PL - 480 79.941.9 6.43%
Asignacién Fiscal 248.924.5 20.05%
Ingresos Propios(1) 912.648.5 73.52%
TOTAL 1°241.514,9 100.00%
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ELABORACION: UAP - MAG

(1) No se contabilizan los ingresos de 1908.
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PARTE C: BASES PARA LA PUESTA EN MARCHA, SEGUIMIENTO, EVALUACION
Y AJUSTES DEL PROYECTO.

12. ACCIONES FREVIAS A LA EJECUCION DEL PROYECTO.-

A continuacién se puntualizan las principales acciones
previas a la ejecucién del Froyecto las que se constituyen en
condicionantes Y base de sustentacidén de 1la organizacién
institucional, financiera y +técnica del mismo. Las acciones
definidas serdn impulsadas por un Coordinador del Proyecto,
durante la fase previa a la implementacién del mismo:

- - - - e o - - - —— —— - -

ACTIVIDAD INDICADORES Y METAS FECHA

DE ORDEN FINANCIERO
a. Se ha tramitado a.1l E1 IICA-Ecuador, ha entregado V-1989
y conseguido el el Proyecto a las autoridades
financiamiento del HMAG. -
del Proyecto.
a.2 E1 MAG ha puesto a considera-
cidén de las autoridades del
MSF, el Froyecto de produccidn
de vacuna antiaftosa oleosa.

a.3 E1 MSP ha mostrado conformidad
con el contenido del Proyecto
y ha solicitado al MAG el res-
paldo para su financiamiento.

a.4 E1 "'MAG ha tramitado y logrado
obtener el financiamiento re-
querido para la ejecucién del
Froyecto.

a.d Los recursos financieros para
la ejecucién del Proyecto,son
administrados por la Entidad Fi
nanciera (FL -480) o IICA-Ecua
dor.

a.6 E1 IICA ha contratado un téc~
nico que actia como Coordina-
dor Interinstitucional del
Proyecto en aspectos adminis-—
trativos,financieros y tecno-
l6gicos para el perjodo Julio
Diciembre de 1989.
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DE ORDEN INSTITUCIONAL

a. Se ha otorgado
a los LV la autono
mia administrativa
y financiera reqgue
rida para ia condu
ccién y ejecucion
del Proyecto.

DE ORDEN TECNICO

a. Se han habilita
do y equipado a los
LV para la produc -
cién y control de
vacuna antiaftosa.

a.l E1 MSF y MAG ban decidido o~

torgar a los LV, autonomia
administrativo-financiera, a
través de la seleccidén de u-
na de las siguientes alterna
tivas:

El INHMT, ha abierto en el Ean
co Central, una CUENTA ESPECIAL
a nombre de los LV para depési-
to de valores recaudados por
croncepto de venta de vacunas y
biolégicos de uso veterinario,
que serd administrada por la
Jefatnra de los mismos (Subdi-
recci6on de Salud Animal).

Facultar al FNSA para que can-
cele periddicamente, los crédi
tos asumidos con los LV, por
voncepto de adquisicién de va
cunas mediante el pago en in-
sumos, materiales y/o equipos
requeridos para el proceso de
produccién.,

TRASLADAR A LOS LV AL MAG, EN
CALIDAD DE ENTIDAD ADSCRITA,
pues se considera ésta la me-
jor opcidn para viabilizar las
paliticas de Salud Animal y Sa
lud Fdblica Veterinaria.

a.2 Se han expedido e implementa

do las disposiciones legales
(Acuerdos, Decretos) para
las reformas administrativo-
financieras de los LV.

a.1l E1 MAG/PNSA por iniciativa

del CPFA/0PS, ha procedido

a solicitarle la DONACION -
de un equipo emulsificador,
de vacuna antiaftosa oleosa
adecuado al tamaffo y condi-
ciones del Proyecto. E1 Pro
yecto en referencia, ha sido
puesto previamente a conside
racion del CPFA por el IICA
Ecuador.
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a.2 E1 CPFA, ha respondido favo
rablemente a la solicitud,
sefralando los valores que
deberd cubrir el MAG/FPNSA a
la Fibrica INOX de Sao Pau-
lo Brasil, por concepto de
reparacién e instalacién de
accesorios al equipo emulsi
ficador.

a.3 E1 MAG/PNSA y el CPFA/OPS
han acordado proceder a la
exportacidén-recepcién del e-
quipo emulsificador a través
de las Representaciones de
OPS de Brasil y Ecuador.

a.4 E1 MAG/PNSA ha solicitado a

la Institucién Financiera del

Proyecto desembolse a través
de OFS local y a nombre de
INOX-Brasil, los fondos para

cubrir costos de reparacién e

instalacion de accesorios al

equipo emulsificador y la com

pra de la tapa del tanque de
envase final de vacuna.

4.5 E1 CFFA/OPS ha despachado a

Quito los equipos para la pro-
duccién de vacuna antiaftosa y
12 OPS local, en colabaracién

con el PNSA, han procedido a
su desaduanizacién.

a.6 E1 MAG/PNSA ha transportado la
magquinaria a los LV de Guaya-

quil para su instalacién.

a.7 E1 CFFA/OFS en respuesta a una
solicitud del MAG/FNSA ha dele
gado en comisién de servicios
a consultores de produccién y
control de vacuna antiaftosa,
para que asesoren en la insta-
lacién y funcionamiento del «-

quipo emulsificador.

a.8 Los LV, el MAG/PNSA y el CPFA/
OPS han firmado la entrega-re
cepcién del equipo emulsifica-
dor de vacuna antiaftosa oleo-

Sa.
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a.9 E1 coordinador del Proyecto ha
splicitado a la Institucién Fi
nanciera del mismo, proceda a
calificar las propuestas para
reparacién de equipos e instala
ciones de los LV.

a.10 La Institucidn Financiera y la
Empresa (s) de reparacién de
equipos e instalaciones exis-
tentes, han firmado los contra
tos de trabajo respectivos.

a.11 LLa Empresa (s) de reparacién y
mantenimiento han concluido los
trabaios objeto del Contratos
(s), aspectos que han sido ve -
rificados por la Institucién
Financiera y LV.

a.12 El1 Coordinador del Froyecto, ha
presentado a 1a Institucién Fi
nanciera las Proformas para la
adquisicién de insumos para la
produccién inicial de vacuna
antiaftosa oleosa.

a.13 La Institucién Financiera, en
coordinacidon con el MAG/PNSA
y LV han procedido a la importa
cién de insumos y adquisicidn de
aquellos existentes en el merca-
do nacional.

a.14 La Institucidn Financiera y el
MAG/PNSA han entregado a los LV
los insumos para la produccion
de vacuna antiaftosa.

13. INDICADORES E INFORMACION FARA EL SEGUIMIENTO Y EVALUACION.-

13.1 Hedjos de verificacién de Indicadores y Metas

A continuacidén se presentan los medios de verificacioén de
las metas contempladas en el Proyecto, tanto en lo que se refiere
al Objetivo Especifico y Productos Finales, cuanto al Impacto del
mismo, asi como las respectivas fuentes de informacién.
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lLa evaluacién de cardcter continua deberd ser responsabilidad de
las Carteras de Estado vinculadas con el Froyecto, ésto es el MSF
y/0 el MAG, a través de 1los LV y PNSA, segun se defina la
estructura y dependencia admipistrativa definitiva de las LV,

Se recomienda hacer evaluaciones de cardcter semestral o anuales
al Proyecto, por una comisién interinstitucional conformada por
delegados del IICA - Ecuador, FL -480 (u Organismo Financiero del
Proyecto), PNSA y LV,
INDICADORES MEDIOS DE VERIFICACION FUENTES DE

Y METAS INFORMACION
DEL OBJETIVO ESFECIFICO
Y PRODUCTOS FINALES:

a.l - Reglamento Orgdnico Funcional

de los LV

Reglamentos Operativos Inter-
nos de las diferentes unida ~
des técnicas de los LV, vincu
ladas con los procesos de pro
duccidn y control de vacuna
antiaftosa.

Jefe LV

Jefe LV; Jefes
de Divisidn de
los LV

a.2 Informes de ejecucién presu - Unidad finan-
puestaria. ciera INHMT; u-
nidad financie-
ra o de contabi
lidad de los LV
a.3 Estudios de costos de produ - Unidad de conta
cci6on de vacuna antiaftosa o- bilidad de los
leosa e hidréxido-saponinada. LV
a.2 Base legal (Acuerdo Ministe - Jefe LV; Direc-
a.4 rial o Interministerial) sobre tor PNSA
fijacién de precios de venta de
vacuna antiaftosa.
a.4 Rase legal (Acuerdo Ministe - Jefe LV; Direc-
b.2 rial o Interministerial) sobre tor PNSA
asignacidn de utilidades al
PNSA y LV por concepto de ven-
ta de vacuna antiaftosa.
.2 Informes sobre uso y destino Unidad de Conta
€.3 de los ingresos generados a bilidad de los
d.4q los LV, por concepto de utili LV; Jefe LV

lidades obtenidas por 1la venta
d2 vacuna antiaftosa.
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c.3

b.3

b.4

€3

c.4

- Informes técnicos sobre resolu
ciones de la reunién de traba-
jo entre los LV, PNSA y CFFA,
para definir cepas de virus pa
ra control y produccién de va-
cuna antiaftosa.

-~ Informes de visitas de aseso -
rias al pais por parte de los
Consultores del CFFA - Brasil.

- Reglamentos sobre produccidn,
control, almacenamiento, comer
cializacifn y aplicacidn de va
cuna antiaftosa.

- Accidén de personal de la nomi -
nacién de un técnico del PNSA,
como supervisor de produccidn
y control de vacuna antiaftosa.

- Informes técnicos peribddicos
sobre produccién y control de
vacuna antiaftosa.

- Flanes de produccidén apual de
vacuna antiaftosa.

~ Protocolos de produccidén y con
trol de vacuna antiaftosa, se-
gun lote fabricado.

~ Informes técnicos sobre selec-
cidén de Areas y bovinos para
control interno de calidad de
la vacuna antiaftosa.

- Informes técnicos sobre resul-
tados de control externo (Bra-
sil y/o Colombia) de calidad
de vacuna antiaftosa.

- Memorias, informes y recomenda
ciones sobre eventos de capaci
tacion y cienti{ifico-técnicos
desarrollados.

~ Informe de Consultoria sobre a-
sesoramiento a la produccién y
control de vacuna antiaftosa en
los LV.
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c.4

DEL IMPACTO:

a.l

b.1

oo
.
N

b.q

c.l

c.2

d.1

Informes técnicos sobre recomen
daciones de implementaciones ma
teriales o acciones referidas a
controles de segquridad y bio-se
guridad de los LV.

Informes técnicos sobre accio -
nes de control de sequridad y
bio-sequridad implementadas en
los LV.

- Informe sobre la autonomia téc-
nica y econdémica de oferta na -
cional de vacuna antiaftosa.

Informes sobre inversio6n de u -
tilidades generadas por la ven-
ta y aplicacién de vacuna anti-
aftosa, en gastos operativos de
control y erradicacién de la en
fermedad, realizados por el PNSA

Informe sobre el avance o esta-
do de la erradicacidn de la FA
en el pais y en la Sub-regiodn
Andina.

Programas de control y erradi -
cacién de otras enfermedades a-
nimales, a partir del uso de

biolégicos producidos en los LV.

Informes sobre desarrollo insti
tucional de los LV, referido a
la produccién de otros biolégi-
cos de uso veterinario y de sa-
lud publica.

Informes sobre el avance o esta
do de la implementacién de un
"LABORATORIO OFICIAL DE CONTROL
DE INSUMOS®" de productos veteri
narios de origen nacional o im-
portados.

Informes sobre la articulacién
del PNSA con Organizaciones de
productores en su politica de
Salud Animal.
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e. - Informe sobre el grado de avan— IICA -Ecuador
e.2 ce o situacién actual de la

"Red Nacional y Andina de Labo

ratorios Veterinarios".

f.l - Programas de cooperacidn técni- IICA - Ecuador
ca en Salud Animal, bajo inte -
gracion y cooperacién interins-
titucional.

i - Documentos e informes sobre for IICA - Ecuador
.2 mulacidon, ejecucién, seguimien-

to y evaluacién del Proyecto de

Produccién de Vacuna Antiaftosa

Oleosa en Ecuador.

13.2 Qituacidn esperada a la conclusidn del Froyecto

Al término del Proyecto, se espera que los LV hayan logrado,

a partir de 1las innovaciones administrativas, financieras vy
tecnoldgicas incorporadas para la produccién de vacuna antiaftosa
oleosa, el robustecimiento y consolidacién institucional, para la
produccién diversificada de biolégicos de uso veterinario, en
cantidad y calidad requeridas para la ejecucién de una politica
integral de Salud Animal, que contemple la prevencién y control de
las enfermedades zoonosicas, previstas en las politicas de Salud
Pablica, bajo un esquema de integracién y coordinacidn
interinstitucional.

La autonomia de los LV en el manejo presupuestario de los recursos
propios, generados por la venta de bioldégicos, les permitira
mantener un ritmo continuo y permanente de produccién, asociado a
la incorporacién de métodos y tecnologias modernas de trabaijo, de
manera de afrontar oportunamente problemas sanitarios de cardcter
emergencial o inherentes al ritmo de crecimiento acelerado que
presenta la actividad econémica pecuaria, bajo modalidades
intensivas de produccidény en otros términos se confia que la
capacidad tecnoldgica de los LV, haya evolucionado paralelamente
al ritmo de las expectativas y necesidades de asistencia técnica
del sector pecuario nacional.

En el orden econémico, se espera que los LV hayan demostrado su
favorable capacidad competitiva, en precios y- calidad, con
respecto al mercado de productos biolégicos de origen importado,
contribuyendo de esta forma a la ampliacién de fuentes internas de
trabajo, ahorro de divisas y autonomia en los procesos productivos
de connotacidén econdmico - social.
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Todo 1lo anterior supeditado a la estructuracidn sélida de un
equipo de trabaio, conformado por personal técnico-
administrativo altamente calificado y consciente de su funcidn
social de desarrollo, que se convierta en un ente institucional de
consulta permanente, centro de intercambio y difusién tecnolégica
de trascendencia nacional e internacional, promotor y gestor de
iniciativas transformadoras en el 4drea de Salud Animal.
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LABORATORIOS VETERINARIOS: FUNCIONES ACTUALES SEGUN DIVISION TECNICA 1989
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DIVISION DE DIAGNOSTICO

ENFERMEDADES

Fijacién de complemento.
VIA (Deteccidén de Anticuerpos asociado
a la actividad viral.

- Fiebre Aftosa

~ Anemia infecciosa equina Inmunodifusidén (Técnica de Coggins)

~ Rabia - Inmunoflorescencia, sellers y pruebas
bioldgicas. ‘
- Newcastle ~ Susceptibilidad embrionaria, hemoaglu-

tinacidn, inhibicién de la hemoagluti-
nacion e inmunofluorecencia.

- Célera Porcino y Peste Porcina Africa
na

Anatomo e histopatolégico, inmunofluo-

resencia,hemoadsorcidn,electroforésis

- Pseudo-Rabia .

~ Rhino-traqueitis infecciosa bovina
(IBR)

~ Diarrea viral bovina (DVR)

- Parainfluenza 3 (PI3)

- Lengua azil

- Moquillo canino

Inmunodifusidn en agar
Inmunofluoresencia |

- Brucelosis Aglutinacién en placa
Aglutinacién lenta en tubo
Card-test

Fijacién de complemento
Ring-test

Rivanol

- Pullorosis Aglutinacién en Vitro

- Leptospirosis Aglutinacién eicroscépica

~ Patologia Aviar Patologia, Histopatologia, Virologia,
Inmunoflorecencia, bacterioldgica, mi-

cologia, Toxicologia, Serologia

~ Toxicosis Cromatografia en capa fina

Colorimetria

~ Neoplasias Histopatologia-

McMaster, cultivo de larvas, método de
flotaciodn.

- Parasitarias

- Hemdticas Contaje de glébulos, determinacidén de
hemoglobina, microhemaocrito, férmula
leucocitaria, frotis, gota gruesa, de
termipacién de fésforo, calcio, bili-

rrubina.

!

- Anaplamosis, babesiosis y tripannso-
miasis.

Frotis sanquineo y gota gruesa.
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DE PRODUCCION

PRODUCTO

RELACION

- Vacunas

- Antigenos

- Sueros

- Animales de Laboratorio

,

.

1~ Fiebre Aftosa

i- Rabia (Humana y Canina)

1- Brucelosis

1~ Encefalitis equina

1— Céblera porcino

1~ Bacterina triple bovina: carbunclo
{ septicemia y edema maligno.

1~ Antrax

1~ Brucelosis

1~ Fullorosis

i~ Bronquitis infecciosa aviar

1
:
:
1
)
H

- Antiofidico

- Ratones, conejos, caballos, hamsters
(en apoyo a ésta y demds divisiones)

DIVISION

DE CONTROL

PRODUCTOS

METODOS

- Vacunas:
Aftosa
Brucelosis
Rabia

- Quimico - Fdrmacos de uso veterinario

- Alimentos

- Pesticidas (residuos)

Inocuidad y Potencia
Fotencia
Inocuidad y Fotencia

G- me ,ce @ e c= B == e-

Cualitativos y Cuantitativos
Bacteriolégicos y Quimicos

Cualitativos y Cuantitativos
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- Entomologia ~ Identificacién de portadores de Derma-
tobia-Convenio: MAG - OEA - INHMT.

- Identificacién y distribucién estacio-
nal de tabanos.

- Virologia Replicacién del virus del cédlera por -
cino.

Frevalencia de PI3, IBR, DVB, en la
Costa Ecuatoriana - Convenio: INHMT -~
FHV - CONACYT.

Niveles de proteccién contra Parvo-
virus.

Frevalenctia de Pseudo-rabia y lengua
azal.

Prevalencia de Leucosis Bovina.
Prevalencia de anticuerpos VIA contra
FA.

i

i

1

Eficacia de la vacuna contra el cdlera
porcino - Convenio ~INIAP-Misidén
Agricola China.

Prevalencia de Brucelosis Bovina
Prevalencia de Brucelosis en trabajado
res del Camal de Quito.

Aislamiento de Erisipela Forcina
Aislamiento de Salmonellas Aviares

- Bacteriologia
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ANEXO 3

LABORATORIDS BE GUAYAQUIL: Distribucién de Personal a nonbraniento y contrate seqds waidad

técaice-adninistrativa 1988 !

' :
! o
‘ UNIDAD TECNICO/ADMINISTRATIVA (MIRECTIVO IWICROBIDLOJASIST. | ASIST. [AUXILIAR | OTROS NOMDRAMIENICONTRATE ;
. : B | B | B JADNINIST, [SERVICIOS | 10 H H
' ' H I A | CiN 4 | 4 | DR : :
' SUBDIRECCION H - - -6 - 13 P | N
: ' : : : : : : : H H
' ' : ; : : : ' ‘ :
Bivision de Diagadstico ' 12 - u - - SHE T A
\bepartanento Virs : i1 - It -t ii- S 2
idepartanento de Bacterivlogia : i =" - -t H S R A S
iDepartasento Patelogla ' H -1 - - - = ¥ 1
Departasents hadia : i - 1:- - - S T
\Departasento Patologia R, i ! -\ - -t- - S
\hepartaaento Estoril y M.C. H " -+ == - e -t -
Departaaeata Sueres Rij. ' " -t - - - <t 1 3
: SUBTOTAL ' U etk 3 -t i1;- - 15 ¢ 15 3
E H ' ' ' H : : : 1
i\Mivisida Coatrel Sanitarie . B - - - 1 Hy S S B
Departasento Qulaico-Fare. H 2 -t =" - - o vt
epartaneato Brosatolegia : i1 -t - - - (L I
Departaneato Praductes bioloy, H 3 =it ot - - < ¢ -
' H : ' : : H : : :
: SUBTOTAL ' ] - -\ -t- 1i- ' A
; : ' : : : ' : ' '
Division de Produccidn : B! - - - - o T R SR
epartasento P, dacteriana H B - - - - <= 1 3
epartasento Cultive de Tej, H Hd - -\ - - S S
Bepartasento Yacuna Mtiattosa H 3 -1 5 - 13:- < ¢« Tn
Departaseatas Vacuna Mtirrddica H i -i- 13- .- - S SR . B
\Departaamato Serpeatario H ! ks - - - - 1 HE | H
\Departaaents Eacefalitis H i1 - 11- - 1 SO S SR
hepartasnnto Brucelosis : i - - - - T I B
Departasento Tonicelogla : | -t 1- - - | S A
\hepartaseato Parasitologla H 1 - -t - - et S S
hepartannate Bioteries : ! - - -t 15:- - R S [
\epartaseato avestigacita : 3 - - - -t Rt B B
h SUBTOTAL ‘ 3 -1 13- - 30:- | B
: GTROS SERVICIOS | - - - o 20}- oo | B
: GEAN TOTAL ' 40 -3 181 - n'3 W oo
! (] (] . ] [ ] 1 [ '

&2IA: € = Contrato; N = Noabrasieate
FUENTEs Distridutive de Perscaal Min, Faeamaas, 1989; Ladoratorios Velerinarios, Rol de Pagas Fersenal a Contrate, 1939,
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ANEXO 4

LABORATORIOS VETERINARIOS: DISTRIBUCION DE EQUIFOS FARA FRODUCCION DE

VACUNA ANTIAFTOSA - 1989
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OFICINA
1 Aire Acondicionado
CONGELADORES
1-20¢C
+4 C
+

NS

0
0

o000

1

ocunhHUuN

20 C
7 - Aire Acondicionado

‘VIRUS
Aire acondicionado
Flujo laminar
Agitador magnético
Potencidmetro
Balanza de precision

CUARTO FRIO

Motor
2 Motor

A D WN =

[

BODEGA DE FRASCOS
1 Aire acondicionado

INACTIVACION
Tanque inactivador
Tangue inactivador
Aire acondicionado

W rI o

CUARTO DE CENTRIFUGAS
Tanque de tratamiento
Extractor de aire
Tanque ad4C con su respec-
tivo motor
Supercentrifuga
Aire acondicionado
Molino coloidal
fiviinu coioidal
Centrifuga refrigerada
Centrifuga refrigerada
0 Balanza

(£ 3OS

q
5
6
7
8
9
1

SIEMERA DE BOTELLAS CON VIRUS

1-8 Motores rollers

9-10 Fuentes de calor

11-13 Mesas de agitacion
magnética
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CAMARA ESTERIL
Equipo de Aire
ESTUFA
Motor Roller
Unidad de Calor
Mesa Magnética

[N

WM -

CUARTO FRIO

1 Motor
DEFOSITO DE MATERIALES DE
VIDRIO - RECEPCION DE
MONOVALENTES
Tanque de mezcla de vacuna

MEZCLA Y ENVASADO
Tanque de mezcla
Aire acondicioenado
Flujo laminar
MAdquina envasadora
Selladora de frascos
6~9 LAmparas ultravioletas

[y

N DU -

OFICINA
1 Aire acondicionado

DEFOSITO DE VACUNA CUARTO FRIO
1 Unidad de frio

DESPACHO DE VACUNA
1 Aire acondicionado (falta)
2 Unidad de gas con capacidad
para cuatro tanques

CUARTO DE MAQUINAS
Equipo de agua 37 C
Equipo desaineralizacién
tquipo de agua a 4C
flontacarga
Compresor de aire

gD LN -

RECEFCION DE EFITELIOS
1 Tanque lavado de epitelio
¢ Tanque lavado de epitelio
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CAMARA ESTERIL
1 Flujo laminar
2 Equipo de aire

CULTIVO DE VIRUS
Montacarga
Tanque Frenkel
Tanque Frenkel
Tanque de células
Tanque de células
Aire acondicionado (falta)

VD UN -

*7-9 Tanques moéviles

{para recolectar virus)

ESTERILIZACION
Autoclave
Maquina lavafrascos
Extractor de aire
Autoclave
Cepillo lavafrascos
Extractor de aire
Bidestilador de agua
Horno

DN ANDUN»

CONTROLES BACTERIOLOGICOS
Estufa 37 C

Bafo Maria

Bafio Maria

Aire acondicionado
Estufa CO2

Microscopio comin
Microscopio

NO U H UM -

(20 oS B ]

N S

O NN &M=

MEDIOS DE CULTIVO
Balanza de precisidn
Potenciémetro
Tanque de preparacidén de
medios
fAgitador magnético
Balanza de precisidn
Aire acondicionado
Refrigeradora

CULTIVO CELULAR
Refrigeradora (1 cuerpo)
Refrigeradora (2 cuerpos)
Estufa CO2
Tanque de nitrdgeno
Aire Acondicionado
Camara Flujo Laminar
Estufa Vertical
Microscopio de optica invertida
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FUENTE: Laboratorios Veterinarios INHMT, Guayaquil 1989%.
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Laboratorios Veterinarios: Costos de reparacidén de equipos de
produccidn y conirol de vacuna antiaftosa 1989
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10.

AFTOSA FLANTA ALTA

Subcero Horizontal "Revce"-70 C
Chequeo, reparacifdn, recarga de gas

Subcero "Foster" horizontal
Motor
Recarga de gas y mano de obra

Subcero vertical "Foster"”
Motor
Recarga de gas, chequeo y mano de obra

Refrigerador vertical "Foster"
Hotor
Recarga de gas, chequeo y mano de abra

Subcero "Foster" doble pu-ria
Chequeo y reparacidn

Refrigerante para molino coleidal
Chequeo y reparacion

Centrifuga refrigerada”Diamon” 5000 CRE
Motor
Recarga de gas, chequeo y mano de obra

Aire acondicionado ceniral de cdmara
estéril

Chequeo general,colocacion y portatil-
tros

Estufa - Congelador
Chequeo y reparacion

Cuarto frio - 409 C + 4g C
Chequeo y completar ensamblaie

SUBTOTAL

78

8/.

124.840

271.800
108.720

271.800
108,720

181.200
90.600¢

90.600

94,560

181.200

108.720

108.720

. st a we tare tn e -

1°'866.360
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ANEXO &

Costos, repararion y repuestos de los Equipos de Frio de
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10.

AFTOSA TLANTA EBAJA

Refrigerador vertical marca Foster
Repuestos: Bobina

Protector térmico

Mano de Obra

Refrigeradora vertical "Foster”
Repuestons: Filtros
Recargada de gas
Mano de Obra

Congelador vertical
Repuestos: Motor
Recargada de gas
Mano de Obra

Cdmara frigorifica desarmable
Reparacién de motor

Recargada de gas

Mano de Obra

Grupo de bombas refrigerantes
Motor
Mano de Obra

Centrifuga refrigerada Damon 5.000
Repuestos: Motor

Recargada de gas

Mano de Obra

Cuarto frio - bodega de vacuna
Chequeo y reparacidén

Aire acondicionado (Dr. Villacis)
Chequen y reparacién

Aire acondicionado central de la Cdma
ra Estéril

Revisi6tn y completar el ensamblaje
Aire acondicionado de la Cdmara Esté~
ril Vacuna Triple

Chequeo, reparacion, carqgada de gas

SUBTOTAL

79

36.210
18.120
36.240

18.120
27.180
36.240

217.440
27.180
36.240

-

163.0890
36.240
108.720

906.000
54.360

144.960
27.180
54.360

181.200

34.360

-90.600

2°346.%40
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9.

COMTROL DE VACUNA ANTIAFTOSA

Subcero horizontal "Foster" IT 76
Motor del ventilador
Cheyueo y reparacién, recargada de gas

Congelador vertical Westinghouse
Motor
Recargada de gas y mano de obra

Refrigerador vertical Fanamerican
Boureau, A 2789

Motor del ventilador

Recargada de gas, chequeo y reparacién

Aire acondicionado "Carrier" de
24.000 BTU

Motor

Reparacidén, mano de obra

Aire acondicionado "Durex" 20.000 BTU
Motor . .
Cargada de gas, chequeo y mano de obra

SUBTOTAL
BIOTERIOS

Alre acondicionado central, sala de
reproduccidn

Motor

Recargada de gas y chequeo

Aire acondicionado central, sala de
seleccién

fiotor

Recargada de gas y chequeo

Aire acondicionado de la oficina
Chequeo, limpieza y reparacién

SUBTOTAL

S/.

36.240
144.960

126.840
72.480

94.360
54.360

144.960
36.240

108.720
54.360

- . . e = e o - . ———

909.650
144.960

909.650
144.960
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NOTA: Cotizaciones al 10 de AlLril de 19039
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ANEXD 7

SEMINARIO TALLER RED DE LABORATORIOS
ECUADO

Quito 13 - 14 Marzo 1989

RECOMENDACIONES

Recomendacidn No. 1

Considerando:

i.

2.

due el Esisdo por wedio del Frograma Macional de Sanidad Animal y de
los Laboratorios Veterinarios no ha logrado reducir a niveles
compatibles con 1la erradicién la ocurrencia de enfermedades en 1la
ganaderia nacional.

Que 1la dependencia administrativa y financiera del Programa Nacional

de Sanidad Animal y Laboratorios Veterinarios, de dos Carteras de

Estado, Agricultura y Salud respectivamente, se traduce en serias

fallas de coordinacién e integracién interinstitucional, debilitando

los servicios, y poniendo en alto riesgo el control sanitario de 1la
ganaderia del pails y la Salud Puablica.

Se recomienda:s -

1. Solicitar a las autoridades del HMinisterio de Agricultura vy
Ganaderia el apoyo decidido al Proyecto Andino de Erradicacién de
Fiebre Aftosa y al Programa Andino de Cooperacién, Capacitacion e
Intercambio Tecnolégico para los Laboratorio de Salud Animal vy
Vigilancia Epidemioldgica (P.A.C.C.I.T), que estdn elaborando IICA
y JUNAC, como mecanismo de fortalecimiento estructural del
Programa Nacional de Sanidad Animal y de 1la Red Nacional de
Laboratorios de Salud Animal, a la vez que solicitar el concurso

de otros organismos afines como OPS y FAO, para que apoye en esta
gestidn.

2. Propiciar el fortalecimiento de las politicas y actividades de
prevencioén y control de enfermedades Zoonbticas del PNSA,
basdndose en la cooperacidén técnica y financiera de la Repiblica
Federal Alemana y otros gobiernos y organismos internacionales.

Recomendacién No, 2

Considerando:

1. GQue la actual estructura técnica administrativa de los
Laboratorios Veterinarios que existen en el pais no permiten el
apoyo técnico cientifico necesario para el cumplimiento de las
actividades sanitarias de la ganaderia nacional.

2. Que 1la relacién de dependencia de los Laboratorios Veterinarios
pertenecientes a varias instituciones impiden una adecuada
coordinacién en los técnicos, con duplicacién, de funciones que
determinan una mala utilizacién de los pocos recursos existentes,
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Que en la actualidad el funcionamiento y las responsabilidades de
cada uno de estos laboratorios no estd totalmente definida, ne
existe una verdadera interaccidén, ni planificacién de programas,
pruyecios, metas y objetivos a cumplirse.

Que el personal técnico de los Laboratorios Veterinarios del pais,
en ciertas 4reas no estd debidamente actualizado para el desempefro
de sus funciones acordes con el adelanto técnico-cientifico.

Que en el Area administrativa los Laboratorios de Salud Animal no
tienen la posibilidad de planificar y/o programar actividades
especificas lo que ocasiona serios desfaces en su funcionamiento.
Que la funcidn de Control de Calidad de Rioldédgicos, producidos por
los Laboratoriodel HMinisterio de Salud dada su condicién de
productor y contralor a la vez, constituye un problema de
controversia con las actividades del Programa Nacional de Sanidad
Animal,

SE RECOMIENDA

Integrar a todos los Laboratorios Veterinarios MNacionales para
formar LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD ANIMAL DEL
ECUADOR, como organismo adscrito al Ministerio de Agricultura vy
Ganaderia, con autonomia administrativa y financiera.

La Red deberd estar integrada por:

a. Laboratorios Veterinarios del Ministerio de Salud Pdblica

b. Laboratorios de DiaBgnéstico del Programa Nacional de Salud
Animal del MAG.

t. Laboratorios de las Facultades de Medicina Veterinaria con una
Reglamentacion de especial en vrazé6n de la autonomia
universitaria.

d. Laboratorios de 1 Sector Frivado que deseen formar parte de
esta Red.

La organizacién de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Animal
del Ecuador, se recomienda realizarla de la siguiente manera:

da. Un directorio de la Red.conformado por:

- E1 HMinistro de Agricultura y Ganaderia o su delegado, quien
lo precidira.

- Director e Salud Animal

-~ Director Nacional de Ganaderia

- Presidente de AFIEVE o su delegado

- Representante del Sector Privado

~ Representante de los Trabajadores de los Laboratorios

b. Un Comité Técnico Asesor de los Laboratorios conformado por:
El Director de los Laboratorios de Guayaquil

L! Director de los Laboratorios de Quito

El Director del Instituto Nacional de Higiene Leopoldo
Izquieta Pérez

El Jdefe de Laboratorios del Frograma Nacional de Sanidad
Animal
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Firmado
adjuntos.

\

- Un invetigador representante de las Facultades Veterinarias
del pais y,

- Un Representante de los Profesionales de 1los Laboratorios
Veterinarios del pais

€. Las funciones del directorio y del Comité Técnico Asesor serin
reglamentadas para su funcionamiento.

Para efectos de la reglamentacién la parte operativa de la Red de
Laboratorios de Salud Animal deberd estar constituida de la
siguiente manera:

a. Dos institutos centrales: uno de Guayaquil y otro en Quito

b. Los Laboratorios de las Facultades de Veterinaria

c. Los Laboratorios Periféricos existentes en el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia y en el HMinisterio de Salud Pdblica.

Estos Laboratorios dependerdn de 1los Institutos Centrales
segin su ubicacién geografica.

Las responsabilidades que se le asignan a estos Laboratorios
integrantes de la Red serdn las siguientes:

AL INSTITUTO DE GUAYARUIL
a. Diagnéstico -
b. Produccién de Riolégicos

¢. Control de Firmacos y Alimentos

AL INSTITUTO DE QUITO

a. Diagnéstico
b. Control de Productor Riolégicos

A LAS FACULTADES DE VETERINARIA

a. Investigacién
b. Capacitacién

A LOS LABORATORIOS FPERIFERICOS
a. Diagnéstico

- Bacterioldgico

- Parasitolégico

- Serolégico
Virolégico

4

en la Ciudad de Quito, el 14 de Marzo de 1989 por participantes
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ANEXD 8.4

Us% holares

EXFURILEYX

CONCEPTO

e i oor e e = e 4o o b e s e e

EMULSIFICADOR

TAPA

Flete y seguros Emul.
Flete y seguros Tapa
INSTALACION

137.362,50
13.365,00
12.490,79

1.215,77

e A et o e v o e S S o e o o o ot e s mee s e e e b -

TOTAL 164.434,06

TOTAL SUCRES (1) B82°217.030,00

- o et ey G e 4 i e G e b bt o e Bk BebS i e e m B e B e e L b e e e m et

(1) 1 US% = 500 Sucres
ELABORACION: UAF - MAG
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CFFA

24.000,00
13.365,00 .

1.215,77
1.000,00

39.580,77

19 °780.38%,00
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ANEXO 9.B
COSTO DE MATERIAS PRIMAS PARA 100.000 DOSIS DE
VACUNA ANTIAFTOSA OLEOSA

SUBSTANCIA UNIDAD  CANTIDAD VALOR UNITARID  VALOR TOTAL
Polvo Eagle Mea 1ts. 1,400 395,00 553,000
Rojo Fenol r. 50 42,95 2.148
Colina, Cloruro qr. 100 1,90 150
fAcido Folico Qr. 20 18,00 360
Nicotinasida gr. 20 6,30 126
Ca. D. Pantotenato or. 20 1,00 20
Tiasina gr. 20 8,00 160
Riboflavina gr. 20 8,10 182
Piridoxal T gr. 200 3,00 1.000
Slicina ar. 1.000 45,64 43.640
Blicerina Its. 40 27.140,00 1,085,600
Hidréxido sodio r. 500 11,50 3.750
Nitrato Férrico qr. 25 22,30 563
Tris gr. 1.000 2,00 . 2,000
Penicilina { x 10g frasco 10 138,00 9.660
Neosicina gr. 1.000 9,00 9.000
Fungizona 50 ag frasco 70 300,00 24,000
Polisixina B gr. 1,5 bbb,b67 1.000
Thiserosal gre 35 20,00 700
Brosothylasine (BEI) gr. 5 500,00 23.000
ficeite Mineral Its. 266,7  1.378,90 367.752
taulsiticador Its. 2b,67 95.156,60 1,471,001

TOTAL 3.601.792

X POR DOSIS 35,02

FUENTE: LV - INHNT
ELABORACION: UAP - MAG
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ANEXO 9.C

Costos de Animales y Alimento para control de calidad de
Vacuna fAntiaftosa Oleosa por lote de Control

CONCEPTO UNIDAD CANTIDAD VALOR VALOR

UNITARIO TOTAL
BOVINOS Bovino i0 100.000 1:000.000
RATONES Ratén 20.000 100 2°000.000
Alimento Bov. Camionada 3.3 30.000 99.000
Alimento Rat. Raton 74 1°480.000
TOTAL 4°'579.000
~ Venta Bov. 10 76.930 7469.300
cCosTO 3°'809.700
FUENTE: LV - INHNMT )

ELABORACION: UAF - MAG
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ANEXO 9.D

Costos Indirectos de Produccidn, Control y Almacenamiento
de Vacuna Antiaftosa Oleosa

- e o - v e e - e o et e St S B B S e et B i e S e B P e bRt G B b e h S e M e e B St S S e S e S (a8 B . e S e S o S o e

PERSONAL DE ADMINISTRACION 3'638.624
Depreciaciones 3°575.948
IMPLEMENTOS 5000.000
MANTENIMIENTO CONSTRUCCION Y EQUIFOS 10°700.000
Servicio Eléctrico 1°200.000
Servicio de Agua 720.000
Teléfono 120.000
TOTAL 24°954,572
FUENTE: LV - INHMT

ELABORACION: UAP-MAG
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ANEXO 9.E

Depreciacion de Construcciones y Equipos

o i e 1o o o0t e e e e P B St S B P e S e - Pt e P e e = e P 4 S ey e D e A o M e ot 0 e S S e e i B bar A Sen Ber e s e s o S B

CONCEFTO VALOR VIDA UTIL VALOR(1) DEFRECIACION
INICIAL RESIDUAL ANUAL
Construcci. 38°213.750 50 3°821.375 4£87.848
Equipos 52°8982.442 4'132.900 2'888.100
TOTAL 71°096.212 7°954.275 3°575.948

" e B G et e B Gotn e S W e B S8 e B e s e B4t e s S e A et m B b e ks 8¢ e e g s o s B4 S Bm S s A S B0 W St G e e e e B S fete @00 S0 B e

(1) 10% del Valor Inicial

FUENTE: LV - INHMT - FNSA
ELABORACION: UAP - MAG
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ANEXO 9.F

Costo de Envase y Almacenamiento de Vacuna
Antiaftosa Oleosa por Dosis

o e e s e o s G0y it e . B e S e oot e rae e e e o Sk R e e § & S e S e e e S S e feat G S Pan e e B G00 s W S0P A S S e (ol e e s S e ap

CONCEPTO VALOR
Envase y Etiqueta 1,20
Embalaje 0,44 .
Protocolo de Vacuna (1) 0,14
TOTAL 1,80

s - S0 e S s " s S S i R B s et S e S G B e e L P " S e e e e . B e e s S B Sn v A S e . G4 e e 0 s e e e S Sate W e

(1) 10% del Costo de Envase, Etiqueta y Emabalaje

FUENTE: LV = INHMT
ELABORACION: UAP
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ANEXO 12

CALCULO DE LA TASA INTCRNA DE RETORNO DEL FROYECTO DE
PRODUCCION DE LA VACUNA ANTIAFTOSA OLEOSA

e et e e e At e Lo T et i B LG St S S B Pt e Bt b e e B o Sy G @ e S e o B e et e S e s P e ap B W e e e e e e . O B e et S e s o =

ARD RALANCE BALANCE ACTUALIZADO
AL 50%
1989 - 74.941,9 - 49.986,2
1990 39.602,4 17.583,95
1991 41.065,4 12.155,4
1992 25.293,7 18.868,2
1993 81.446,2 10.750,9%
1994 160.8%86,6 14.155,4
1995 167.680,6 9.893,2
1996 84.095,7 3427947
1997 40.232,8 1.046,1
1998 34.238,7 582,1
VAN 38.328,3

o o G s e B e Teas Be0e o S e o et o e 242 e e e e e (e ks S (e a8 e e B 0y et B S L e 8 0 T s (oD GO G e S B e G Bt S e W e G e G M S e S 4 S S

TIR > 50x%
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